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A.   La  Seguridad  del  Paciente  
  
La  seguridad  del  paciente  es  un  tema  prioritario  para  los  servicios  sanitarios  y  con  
gran  repercusión  pública  a  raíz  de  diversos  estudios  entre  los  que  destaca  la  publicación  
del  informe    “To  err  is  human”.  En  dicho  informe  se  hicieron  estimaciones  que  situaban  a  
los   errores   médicos   como   la   séptima   causa   de   muerte   en   EEUU   con   una   cifra   entre  
44.000   y   98.000   muertes   al   año,   por   delante   incluso   de   patologías   como   el   SIDA,   el  
cáncer  de  mama  o  los  accidentes  de  tráfico1.  Con  posterioridad  otros  estudios  realizados  
en  el  Reino  Unido2,  Australia3,  Canadá4,5  y  España6,7  volvieron  a  poner  de  manifiesto   la  
gravedad  del  problema  aportando  costes  humanos  y  económicos  elevados.  Actualmente  
se  considera  que   la  provisión  de  asistencia  sanitaria  entraña  unos   riesgos   inaceptables  
en   comparación   con   otras   actividades   ó   situaciones   consideradas   tradicionalmente   de  
riesgo   como  por   ejemplo  el   uso  de  armas  de   fuego,   accidentes  de   coche  ó  accidentes  
aéreos8.  
  
  
  
Figura  1.  Número  de  muertes  por  millón  de  oportunidades  para  diferentes  tipos  de  
exposiciones.  Adaptado  de  Shojania  KG,  Wald  H,  Gross  R.  Understanding  medical  error  
and  improving  patient  safety  in  the  inpatient  setting.  Med  Clin  North  Am.  2002;;86(4):847–
67.    
  
  
   Los  errores  asistenciales  tienen  consecuencias  tanto  en  los  pacientes  como  en  sus  
familias,  generan  un  coste  elevado,  afecta  a  la  confianza  de  los  pacientes  en  el  sistema  y  
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producen   daños   colaterales   en   las   instituciones   y   sus   profesionales,   generando   lo   que  
llamamos  “segundas  víctimas”  9,10.  
  
El  riesgo  en  la  asistencia  sanitaria  está  especialmente  motivado  por  los  errores  de  
medicación.   Su   aumento   progresivo   en   los   sistemas   sanitarios   se   atribuye   a   varios  
factores,   entre   los   que   destacan,   fundamentalmente,   la   falta   de   informatización   del  
sistema   sanitario,   derivada   de   la   escasa   inversión   en   tecnologías   de   la   información   en  
este  sector,  y   la  creciente  complejidad  de   los  procedimientos   terapéuticos.  También  hay  
que   citar   la   especialización   y   segmentación   de   la   asistencia   sanitaria,   la   elevada  
disponibilidad  de  medicamentos  de  difícil  conocimiento  y  manejo,  y  el  desconocimiento  de  
las   propiedades   farmacológicas   de   los   medicamentos,   especialmente   de   las  
interacciones11.   Bates   y   cols12   encontraron   que   los   errores   de   medicación   se   pueden  
producir   en   cualquiera   de   las   etapas   del   proceso   del   uso   de   los   medicamentos,   en  
concreto,  un  39%  en   la  prescripción,  12  %  en   la   transcripción  y  verificación,  11  %  en   la  
dispensación  y  38  %  en  la  administración.  
  
B.   La  Gestión  de  Riesgos  
  
Una   de   las   estrategias   propuestas   para  mejorar   la   seguridad   del   paciente   es   el  
desarrollo   de   programas   de   gestión   de   riesgos13,   estos   programas   se   centran   en   un  
enfoque  del  sistema  y  en  la  creación  de  una  cultura  de  seguridad.    
  
Tradicionalmente   el   enfoque   utilizado   ha   sido   centrado   en   individuos,   llamado  
person   approach,   es   decir   los   errores   se   producían   por   incompetencia   ó   errores  
individuales,   sin   embargo   la   tendencia   actual   es   un   enfoque   centrado   en   el   sistema   ó  
system  approach,   es  decir   los  errores  se  producen  porque  existen   fallos  en  el   sistema.  
Este  enfoque  nos  condiciona  las  áreas  de  mejora  de  forma  que  con  un  enfoque  sistémico  
trataremos  de  mejorar  la  seguridad  en  los  procesos  y  procedimientos,  en  el  entorno  y  en  
los   factores   ambientales,   mientras   que   con   enfoque   individual   nos   centraremos   en   la  
formación  y  competencia  de  los  profesionales14.  Este  enfoque  sistémico  está  basado  en  
el   modelo   del   queso   suizo   de   J.   Reason,   en   el   cual   en   los   sistemas   complejos,   los  
incidentes   son   el   resultado   de   una   concatenación   de   múltiples   fallos   y   errores.   La  
asistencia  sanitaria  es  un  ejemplo  de  sistema  complejo  en  el  cual  existen  distintas  etapas  
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con  barreras  de  seguridad,  estas  etapas  tienen  puntos  débiles  ó  “agujeros”  de  seguridad  
de   forma   que   cuando   secuencialmente   se   alinean   estos   “agujeros”   y   fallan   por   tanto,  
todas   las   barreras   de   seguridad,   los   errores   alcanzan   al   paciente   y   le   producen   daño.  
Estos   “agujeros”   son   por   una   parte   fallos   latentes   subyacentes   en   el   sistema,  
relacionados   con   la   organización,   procedimientos   de   trabajo,   medios   técnicos,  
condiciones  laborales,  etc.,  y  que  favorecen  que  ocurran  los  errores  humanos  o  bien  no  
son  capaces  de  corregirlos.  Por  otra  parte,  están   los  errores  activos  o  humanos  de   los  
profesionales  que  trabajan  en  estos  sistemas.  Cuando  se  presenta  alguna  circunstancia  
que   propicia   el   que   se   produzcan   errores   humanos,   como   situaciones   de   urgencias,  
cansancio,  etc.,  y  estos  se  alinean  con  los  fallos  latentes,  es  cuando  sucede  el  incidente.  
Teniendo  en  cuenta   lo  anterior,   un   sistema  punitivo   con   los   individuos  ó  que  elimine  al  
individuo   culpable   no   corregirá   el   error   puesto   que   no  modificará   los   fallos   latentes   del  
sistema  y  el  mismo  incidente  puede  volver  a  ocurrir.  
  
  
  
Figura  2.  Modelo  del  queso  suizo  de  James  Reason  
  
  
La   otra   estrategia   destacada   en   el   abordaje   de   la  mejora   de   la   seguridad   es   la  
necesidad  de  que  se  produzca  un  cambio  en  la  cultura  de  las  instituciones  y  se  fomente  
la   creación   de   una   cultura   de   seguridad.   Esta,   constituye   la   primera   práctica  
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recomendada   por   múltiples   organismos   e   instituciones   como   el   American   Hospital  
Association,  American  Society  of  Health-­System  Pharmacists,  General  Accounting  Office  
Health   Education   and   Human   Services   Division,   Institute   for   Healthcare   Improvement,  
Institute   of   Medicine   Committee   on   Quality   Health   Care   in   America,   Institute   for   Safe  
Medication   Practices,   Joint   Commission   on   Accreditation   of   Healthcare   Organizations,  
Massachusets  Hospital  Association,  The  National  Quality  Forum,  National  Patient  Safety  
Agency  y,  a  nivel  nacional,   la  Agencia  de  Calidad  del  Sistema  Nacional  de  Salud  en  su  
adaptación  del  documento  Seven  Steps  for  Patient  Safety15,16.  La  creación  de  una  cultura  
de   seguridad   se   considera   la   estrategia   más   efectiva   y   duradera   a   largo   plazo   en   la  
prevención  de  errores  de  medicación,  ya  que  en  una  cultura  de  seguridad  los  cambios  se  
integran  plenamente  en  la  organización.  La  cultura  de  seguridad  la  define  el  Department  
of  Veterans  Affairs  como  “aquellas  características  de  una  organización  como  los  valores,  
la   filosofía,   las   tradiciones   y   las   costumbres   que   conducen   a   un   comportamiento   de  
búsqueda  continua,  tanto  individual  como  colectiva,  de  la  forma  de  reducir  al  máximo  los  
riesgos  y  los  daños  que  se  pueden  producir  durante  los  distintos  procesos  de  provisión  de  
la  asistencia  sanitaria”  17.  Según  Leape18,  la  creación  de  una  cultura  de  seguridad  “implica  
una   transformación   cultural   profunda  que   supone  un   cambio   importante  en   la   forma  de  
pensar  sobre  nuestro  trabajo,  sobre  nosotros  mismos  y  sobre  nuestras  interacciones  con  
los  demás”.  Kizer17  propone  las  siguiente  características  que  debe  reunir  una  cultura  de  
seguridad  en  los  hospitales:  
-­   Los  profesionales  reconocen  la  existencia  del  riesgo  y  asumen  constantemente  su  
responsabilidad  para  tratar  de  reducirlo  
-­   Los   errores   se   consideran   como  oportunidades   de  mejora   y   su   comunicación   se  
valora  positivamente  
-­   Existe   un   ambiente   no   punitivo   en   el   que   los   profesionales   no   tienen   miedo   a  
notificar  los  errores  
-­   Se   mantiene   una   comunicación   franca   y   abierta   que   además   garantiza   la  
confidencialidad  de  la  información  
-­   Se  dispone  de  mecanismos  específicos  para  notificar  y  aprender  de  los  errores  
-­   Se   encuentran   establecidos   mecanismos   para   comunicar   a   los   pacientes   e  
indemnizar  por  los  daños  que  se  pueden  producir  
-­   Hay  un  compromiso  de  la  dirección  y  se  dispone  de  medios  e  infraestructura  para  
llevar  a  cabo  y  actualizar  los  programas  de  mejora  de  la  seguridad  
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Al  inicio  de  un  programa  de  gestión  de  riesgos  debemos  de  establecer  lo  métodos  
a   través   de   los   cuales   detectaremos   los   errores   de   medicación,   como   por   ejemplo:  
notificación  voluntaria,  sistemas  de  alertas,  revisión  de  historias,  métodos  de  observación,  
etc.,   existen   varios   y   son   complementarios   entre   sí.   A   continuación   debe   realizarse   el  
análisis   de   los   incidentes   ó   errores   detectados   para   identificar   los   fallos   existentes   del  
sistema.  Por  último  debemos  de   implantar  mejoras  en  el   sistema  que   incluyen  prevenir  
los  errores,  detectarlos  en  sus  fases  más  precoces  ó  mitigar  sus  efectos.    
  
  
Figura  3.  Métodos  utilizados  en  la  detección  de  incidentes  de  medicación.  Tomado  
de  Otero   López  MJ.   La   gestión   de   riesgos  en   la   prevención  de  errores   de  medicación.  
Curso  de  Formación  Continuada  en  Farmacoterapia  de  la  S.E.F.H.  2007.  109-­51  p.   
  
  
El  análisis  de   los  riesgos  asistenciales  se  puede  realizar  desde  un  punto  de  vista  
proactivo,  con  el   fin  de  analizar  aquellas  áreas,  servicios,  procesos,  etc.,  en   los  que  es  
previsible   que   se   produzcan   sucesos   adversos,   y   sea   posible   modificar   los   fallos   de  
sistema    que  pueden  ocasionarlos.  Dentro  de  este  enfoque  se  encuentra  la  metodología  
Análisis  Modal  de  Fallos  y  Efectos  (AMFE)  que  se  detallará  más  adelante  y  el  Fault  Tree  
Analysis  (FTA),  éste  último  es  una  técnica  analítica  deductiva  de  fiabilidad  y  seguridad,  
generalmente  usada  para  sistemas  dinámicos  y  complejos.  El  modelo  representa  desde  
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el   punto   de   vista   lógico   y   gráfico   las   combinaciones   de   posibles   eventos,   erróneos   y  
correctos.   Gráficamente,   se   representa   un   árbol   que   muestra   la   relación   causa-­efecto  
entre  un  evento  no  deseado  sencillo  y  varias  causas  contribuyentes.  Una  vez  que  el  árbol  
es  construido  y  las  causas  raíz  identificadas,  se  pueden  deducir  acciones  correctivas  para  
prevenir   ó   controlar   las   causas19.   Existen   otros   métodos   prospectivos   aplicados   en   el  
ámbito   sanitario   aunque   menos   conocidos   e   implantados   como   el  Structured  What-­If  
Technique  (SWIFT)20.  
  
Los  riesgos  también  pueden  ser  analizados  desde  un  punto  de  vista  retrospectivo,  
es  decir,  una  vez  que  se  ha  producido  el  suceso  se  analizan  a  posteriori  los  factores  que  
contribuyeron  a  su  aparición,  para  que  no  vuelvan  a  ocurrir   (sistemas  de  notificación  de  
incidentes  adversos,   análisis   causa   raíz   de  eventos   centinela).  Ambos   tipos  de  análisis  
son  complementarios  en   la  gestión  de  riesgos21  y  se  recomienda  su  utilización  conjunta  
dentro  del  plan  de  seguridad  de  la  institución22.      
  
El  Ciclo  de  Deming  también  llamado  círculo  PDCA  por  sus  siglas  de  inglés,  es  una  
herramienta   para   la   mejora   continua   de   la   calidad   en   cuatro   pasos   utilizado   por   los  
sistemas  de  gestión  de  la  calidad23:  
•   PLAN   (Planear):   análisis   del   problema,   propuesta   de  objetivos   y   definición  
del  plan  de  acción  
•   DO  (Hacer):  ejecución  del  plan  de  acción  
•   CHECK  (Verificar):  análisis  del  resultado  obtenido  
•   ACT  (Actuar):  modificación  si  se  requiere  para  mejorar  resultados  obtenidos  
  
 
  
Figura  4.  Ciclo  de  Deming  ó  ciclo  PDCA  
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C.   El  Análisis  Modal  de  Fallos  y  Efectos  
  
1.   Concepto  
  
El   análisis   modal   de   fallos   y   efectos   ó   AMFE   es   una   herramienta   ó   método  
sistemático  de  prevenir   fallos  de  un  producto  ó  proceso  antes  de  que  estos  ocurran.  El  
AMFE  está  enfocado  para  prevenir  errores,  mejorar   la  seguridad,  hacer   los  productos  ó  
procesos  más  eficientes  ya  que  puede  prevenir  un  fracaso  antes  de  que  este  suceda  y  en  
definitiva,   aumentar   la   satisfacción   de   nuestros   clientes,   en   el   caso   de   la   Farmacia  
Hospitalaria   serían   nuestros   pacientes   ó   los   profesionales   sanitarios   a   los   cuales  
prestamos   servicios.   El   AMFE   tiene   utilidad   tanto   para   la   evaluación   de   un   nuevo  
producto  ó  proceso  antes  de  su  aplicación,  como  para  evaluar  el  impacto  de  una  medida  
o  cambio  propuesto  para  un  proceso  existente.  
  
2.   Historia  del  AMFE  
  
El  AMFE  se  ha  utilizado  en  diversos  ámbitos:  como  herramienta  en  la  identificación  
y   corrección   de   riesgos   de   seguridad   tal   como   se   ha   realizado   este   estudio   y   que  
desarrollaremos  más  adelante;;  en  contabilidad  y  finanzas  por  ejemplo  en  la  concesión  de  
un  crédito  bancario;;     en  el  diseño  de  software  y   tecnologías  y  sistemas  de   información;;    
en   la   industria   del   marketing   como   por   ejemplo   para   identificar   anuncios   ofensivos   ó  
desorientadores   y   anticiparse   a   fracasos   de   las   campañas   promocionales;;   en   la  
planificación  y  reestructuración  de  personal  en  los  departamentos  de  recursos  humanos;;    
en  la  adquisición  de  equipamiento  y  comparación  de  distintas  opciones  de  compra,  etc.  
  
El   primer   análisis   modal   de   fallos   y   efectos   fue   realizado   en   la   industria  
aeroespacial  en  los  años  60  y  estuvo  enfocado  a  mejorar  la  seguridad,  este  objetivo  sigue  
vigente   hoy   en   día24.   Posteriormente   la   industria   de   la   automoción   adoptó   esta  
metodología  como  herramienta  para  mejora  de  la  calidad.    
  
   Hasta   los   años   90   no   se   comenzó   su   aplicación   al   ámbito   sanitario.  En  Estados  
Unidos,  el  National  Center  for  Patient  Safety  del  Departmento  de  Veteranos  junto  con  el  
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Tenet   Health   System   han   desarrollado   una   herramienta   basada   en   el   AMFE,  
específicamente  adecuado  para   la  sanidad,  denominada  Health  Care  Failure  Mode  and  
Effect   Analysis   (HFMEA)25.   Actualmente,   el   AMFE   es   un   instrumento   analítico  
recomendado   por   el   Institute   of   Medicine,   la   Joint   Commission   on   Accreditation   of  
Healthcare   Organizations26   y   el   Institute   for   Safe   Medication   Practices27   como  
procedimiento   para   lograr   la   seguridad   en   los   procesos   sanitarios   y   se   encuentra  
implantado  en  el  ámbito  sanitario  especialmente  en  EEUU,  con  numerosas  experiencias  
publicadas   en   distintos   campos   especialmente   aquellos   considerados   de   más   riesgo  
como   la   transfusión   sanguínea28,   la   circulación   extracorpórea29,   la   selección   de  
medicamentos30,  la  administración  intravenosa  de  medicamentos31,32  y  el  uso  de  bombas  
inteligentes33,  el  área  de  oncología34,35,36,37,  la  analgesia  controlada  por  el  paciente38,  etc.  
Más  recientemente  encontramos  estudios  en  otros  países  de  Europa  como  Dinamarca39,  
Italia40,41,42,43,   Inglaterra44,   Francia45   y,   resto   del   mundo   como   Australia46,   Nueva  
Zelanda47,  China48,  India49,  etc.  
  
En   España   se   considera   una  metodología   novedosa,   la   Agencia   de   Calidad   del  
Ministerio  de  Sanidad  y  Consumo  recomendó  y  promovió  su  utilización  y  desarrolló  una  
aplicación   sencilla   en   formato   Excel,   unas   tablas   de   valoración   de   riesgos   y   otros  
documentos   formativos   de   ayuda.   En   Andalucía,   el   Observatorio   de   Seguridad   del  
Paciente   también   ha   promovido   su   utilización   inicialmente   a   través   de   la   aplicación   del  
Ministerio   y   posteriormente   con   un   software   disponible   en   su   web.   Actualmente,   la  
Agencia  de  Calidad  Sanitaria  de  Andalucía  en  su  proceso  de  certificación  de  Unidades  de  
Gestión   Clínica   tiene   establecido   como   estándar   de   obligado   cumplimiento   la  
identificación   de   riesgos   y   su   priorización   así   como   establecer   medidas   de   mejora    
mediante   realización   de   AMFE,   matriz   de   riesgos,   etc.,   según   su   Programa   de  
Acreditación   de  Unidades   de  Gestión  Clínica50.   La  metodología  AMFE   también   ha   sido  
recomendada   por   algunos   grupos   de   trabajo   de   sociedades   científicas   como   el   Grupo  
Español  para  Prevención  de  Errores  de  Medicación   (GEPEM)  de   la  Sociedad  Española  
de  Farmacia  Hospitalaria51.      
  
Todo  esto  ha  contribuido  a  que  recientemente  nos  encontremos  con   las  primeras  
experiencias  publicadas,   de  aplicación   con  éxito   de   la  metodología  AMFE  en  el   ámbito  
sanitario  en  España,  como  por  ejemplo  para  aumentar  la  seguridad  de  la  radioterapia52,  la  
anticoagulación  oral  en  atención  primaria53,  el  manejo  de  la  fibrilación  auricular54,  la  fase  
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preanalítica   del   laboratorio   clínico55,   la   continuidad   de   cuidados   en   fines   de   semana   y  
festivos56,   los   planes   de   acogida   de   personal57,   o   las   Unidades   de   Tratamiento   del  
Dolor58.  
  
3.   Tipos  de  AMFE  
  
Básicamente  existen  dos  tipos  de  AMFE,  el  AMFE  de  diseño  ó  producto  y  el  AMFE  
de  procesos.  Los  principios,   fases  y  metodología  son  similares  en   los  distintos   tipos  de  
AMFE  aunque  el  objetivo  puede  ser  diferente.  Algunos  autores  diferencian  hasta  cuatro  
tipos  de  AMFE:  sistemas,  diseño,  procesos  y  servicios19.    
  
      El  objetivo  del  AMFE  de  diseño  ó  producto  es  descubrir  problemas  con  el  producto  
que   puede   ocasionar   riesgos   en   seguridad,   mal   funcionamiento   de   un   producto   ó   un  
acortamiento  en  el  tiempo  de  vida  del  producto.  Este  tipo  de  AMFE  puede  ser  aplicado  en  
las  fases  iniciales  de  diseño  del  producto,  en  prototipos  ó  en  el  diseño  final  así  como  con  
productos  actualmente  en  fase  de  producción.    
  
      El  objetivo  del  AMFE  de  proceso  es  descubrir  problemas  durante   la   fabricación  ó  
elaboración  de  un  producto.  En   la   realización  de  un  AMFE  de  proceso  es  útil   tener   en  
cuenta  cinco  elementos  de  un  proceso:  personas,  materiales,  equipamiento,  metodología  
y  condiciones  medio  ambientales.    
  
      Ambos  tipos  de  AMFE  utilizan  escalas  de  valoración  para  gravedad,  ocurrencia  y  
detectabilidad,  aunque  las  definiciones  en  cada  escala  pueden  ser  diferentes.        
  
4.   Equipo  ó  grupo  de  personas  AMFE  
  
El   objetivo   de   un   equipo   ó   grupo   de   personas   AMFE   es   disponer   de   diferentes  
perspectivas  y  experiencias,  aunque  una  de  estas  personas  debe  ser  la  responsable  de  la  
ejecución  del  AMFE.  Normalmente  este  equipo  se  formaliza  para  la  realización  del  mismo  
y   se   disuelve   tras   la   consecución   de   los   objetivos   marcados,   algunos   autores   incluso  
consideran  inapropiado  que  se  establezca  un  equipo  AMFE  de  forma  permanente  ya  que  
su   formalización   debe   estar   orientada   a   objetivos   concretos,   aunque   pueden   solaparse  
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algunos  miembros  cuando  para  un  diseño  ó  proceso  debe   realizarse  más  de  un  AMFE  
con  sus  respectivos  equipos.  
  
   El  tamaño  del  equipo  es  variable,  algunos  autores  recomiendan  entre  cuatro  y  seis  
personas59   aunque   realmente   el   número   mínimo   dependerá   de   las   áreas      ó  
procedimientos  que  deban   tener   representación  para   llevar  a  cabo  el  AMFE.  El   cliente,  
interno   ó   externo,   puede   añadir   una   perspectiva   diferente   y   puede   ser   considerada   su  
inclusión.   Es   útil   también   que   los   miembros   del   equipo   tengan   distintos   grados   de  
familiarización  con  el  diseño  ó  proceso  a  evaluar.  También  debe  valorarse  aquellos  con  
una   implicación   emocional   en   el   mismo   ya   que   por   un   lado   pueden   ser   buenos  
conocedores   del   producto   ó   proceso   pero   por   otro   lado   puede   limitar   su   capacidad   de  
criticar  un  punto  débil  y  adoptar  una  postura  defensiva,  es  por  ello  que  se  debe  de  valorar  
estas  ventajas  y  desventajas  cuando  se  seleccionen  los  participantes.  El  equipo  debe  de  
tener  un   responsable  ó   líder  que  debe  coordinar  el   proceso,  el   papel  de  éste  debe  ser  
facilitador,  nunca  dominar  ó  tener  la  última  palabra  en  las  decisiones  del  equipo,  también  
debe  mantener  los  registros  y  hojas  de  trabajo  generadas  de  las  reuniones  del  equipo.  
  
   Es   útil   que   los   miembros   del   equipo   tengan   conocimientos   de   la   metodología  
AMFE   antes   de   empezar   el   proyecto,   capacidad   de   trabajar   en   equipo,   técnicas   de  
consenso,  documentación,  técnicas  de  generación  de  ideas  como  por  ejemplo  “tormenta  
de  ideas  ó  brainstorming”,  diagramas  de  flujo,  análisis  de  datos,  etc.  
  
5.   Etapas  del  AMFE  
        
El   AMFE   requiere   de   su   realización   en   varias   etapas,   dichas   etapas   difieren  
ligeramente   entre   los   distintos   autores   y   expertos   en   gestión   de   riesgos.   Según  Carlos  
Aibar  y  cols  requiere  de  5  etapas  para  su  realización22:    
  
•   ETAPA  1:  IDENTIFICACIÓN  DEL  PROCESO  O  PRODUCTO  A  ANALIZAR  
•   ETAPA  2:  SELECCIÓN  DEL  EQUIPO  DE  TRABAJO  
•   ETAPA   3:   IDENTIFICACIÓN   DETALLADA   DE   LAS   FASES   DEL   PROCESO:  
SUBPROCESOS  
•   ETAPA  4:  ANÁLISIS  DE  FALLOS,  POSIBLES  CAUSAS  Y  EFECTOS  
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•   ETAPA  5:  SELECCIÓN  DE  ACCIONES  Y  EVALUACIÓN  DE  RESULTADOS  
  
El  tutorial,  tablas  de  valoración  y  Hojas  de  trabajo  en  formato  Excel,  publicado  por  
Aibar   y   cols   a   través   del   Ministerio   de   Sanidad   y   Consumo,   es   el   más   utilizado   en   el  
ámbito  sanitario  por  la  difusión  realizada  en  jornadas  a  nivel  nacional,  formación  on-­line  a  
través  de  la  Agencia  de  Calidad  del  Ministerio  y  a  través  de  las  Comunidades  Autónomas  
y,  concretamente  en  Andalucía,  el  Observatorio  de  Seguridad  del  Paciente.    
  
   Aunque  los  pasos  descritos  por  unos  autores  y  otros  son  similares,  a  continuación  
describiremos   las  etapas  según  Mc  Dermott59  ya  que   las  divide  en  diez  y  muestra  cada  
una  de  ellas  con  más  detalle  resultando  más  didáctico  en  su  comprensión:  
  
•   ETAPA  1:  REVISION  DEL  PROCESO  O  PRODUCTO  A  ANALIZAR  
•   ETAPA  2:  TORMENTA  DE  IDEAS  DE  LOS  POTENCIALES  MODOS  DE  FALLO  
•   ETAPA  3:  POTENCIALES  EFECTOS  DE  LOS  MODOS  DE  FALLO  
•   ETAPA  4:  ESTIMACION  DE  LA  GRAVEDAD  A  CADA  EFECTO  
•   ETAPA  5:  ESTIMACION  DE  LA  OCURRENCIA  A  CADA  MODO  DE  FALLO  
•   ETAPA   6:   ESTIMACION  DE   LA  DETECTABILIDAD  A  CADA  MODO  DE   FALLO  
Y/O  EFECTO  
•   ETAPA   7:   CALCULO   DEL   NUMERO   DE   PRIORIDAD   DE   RIESGO   DE   CADA  
EFECTO  Y  NUMERO  DE  PRIORIDAD  DE  RIESGO  TOTAL  
•   ETAPA  8:  PRIORIZACION  DE  ACCIONES  PARA  LOS  MODOS  DE  FALLO  
•   ETAPA  9:  ACCIONES  DE  MEJORA  PARA  ELIMINAR  O  REDUCIR  LOS  MODOS  
DE  FALLO  DE  ALTO  RIESGO  
•   ETAPA   10:   CALCULO  DEL  NUMERO  DE   PRIORIDAD  DE  RIESGO   TRAS   LAS  
ACCIONES  DE  MEJORA    
  
ETAPA  1:  REVISION  DEL  PROCESO  O  PRODUCTO  A  ANALIZAR  
  
La   probabilidad   de   que   haya   fallos   a   priori   y   el   número   de   personas   que,  
previsiblemente,  se  pueden  ver  afectadas  por  el  mismo,  son  los  dos  criterios  de  selección  
básicos  de  los  problemas  a  analizar.  
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El   equipo  debe   revisar   previamente  una  maqueta  ó   estructura  en  el   caso  que  el  
AMFE  a  realizar  sea  de  diseño  ó  un  diagrama  de  flujo  si  el  AMFE  es  de  proceso,  ya  que  
ayudarán  al  equipo  a  familiarizarse  con  el  producto  ó  el  proceso.    Si  no  están  disponibles  
la  maqueta  ó  estructura  ó  el  diagrama  de  flujos,  es  recomendable  crearlos.      
  
En   el   caso   de   los   AMFE   de   proceso,   la   identificación   detallada   de   las   fases   del  
proceso  nos  pueden  conducir  a  subprocesos.  El  objetivo  de  esta  fase  es  esquematizar  y  
precisar   la  secuencia  de  etapas  que  son  necesarias  para   lograr  un   resultado.  La   forma  
más  utilizada  es  por  medio  de  Diagramas  de  Flujo  (ver  apartado  Herramientas  de  utilidad  
en  el  AMFE).  
  
Es  importante  que  los  miembros  tengan  claro  previo  a  la  realización  del  AMFE  los  
límites  ó  fronteras  del  mismo  por  ejemplo  ¿Es  el  equipo  responsable  sólo  de  llevar  a  cabo  
el   análisis,   de   hacer   propuestas   de   mejora   ó   también   de   implantarlas?   ¿Tiene   un  
presupuesto  prefijado?  ¿De  qué  otros  recursos  disponen?  ¿Dispone  de  tiempo  ilimitado  ó  
existe  una   fecha   límite  de   realización?  ¿Cómo  se  van  a  comunicar   los   resultados  a   las  
personas  implicadas  y/ó  organización?  
  
ETAPA  2:  TORMENTA  DE  IDEAS  DE  LOS  POTENCIALES  MODOS  DE  FALLO  
  
Una   vez   que   el   equipo   ha   comprendido   el   funcionamiento   del   producto   ó   del  
proceso  puede  comenzar  a  pensar  en  posibles  modos  de   fallo  que  pueden  afectar  a   la  
calidad   del   producto   ó   su   elaboración.   Debido   a   la   complejidad   de   los   productos   y   los  
procesos,  se  recomienda  realizar  varias  sesiones  de  tormenta  de  ideas  cada  una  de  ellas  
centrada  en  un  elemento  del  proceso  ó  en  una  etapa  del  subproceso.  
  
      La  tormenta  de  ideas  ó  brainstorming  es  una  técnica  para  generar  un  gran  número  
de  ideas  en  poco  tiempo.    Existen  varias  formas,  una  de  ellas  es  por  turnos  de  forma  que  
permita   a   cada   persona   contribuir   con   una   idea   por   turno,   cada   participante   puede  
previamente    traer  una  lista  de  ideas  previas  a  la  reunión  sin  embargo  durante  la  reunión  
se  generan  nuevas  ideas  inspiradas  en  ideas  de  otras.  Cuando  la  sesión  ha  terminado  las  
ideas  deben  ser  revisadas,  las  ideas  similares  combinadas  y/ó  agrupadas  por  categorías,  
y  aquellas  que  no  correspondan  eliminadas.    
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      Básicamente,  las  reglas  de  oro  en  la  tormenta  de  ideas  ó  brainstorming  son:  
   -­  No  comentar,  juzgar  ó  criticar  las  ideas  de  otros  
   -­  Fomentar  ideas  creativas  
   -­  El  objetivo  es  conseguir  un  gran  número  de  ideas  
   -­  Las  ideas  se  evalúan  más  tarde  
  
ETAPA  3:  POTENCIALES  EFECTOS  DE  LOS  MODOS  DE  FALLO  
  
   El   equipo   identificará   de   cada  modo  de   fallo   los   potenciales   efectos   que  pueden  
ocurrir,   de   cada  modo   de   fallo   puede   haber   uno   ó  más   efectos.   En   ésta   etapa   es   útil  
preguntarnos:  “Si  este  fallo  ocurre,  ¿Cual  sería  la  consecuencia?”  
  
ETAPA  4:    ESTIMACION  DE  LA  GRAVEDAD  A  CADA  EFECTO  
  
La  Gravedad  (G)  serían  las  consecuencias  del  efecto  si  ocurriera  el  modo  de  fallo.  
Para   la  estimación  podemos  basarnos  en   la  experiencia  previa  de   los   fallos  ocurridos  ó  
en  el  conocimiento  de  los  miembros  del  equipo.  Debemos  de  tener  en  cuenta  que  como  
cada  modo  de  fallo  puede  tener  varios  efectos,  cada  efecto  puede  tener  diferente  nivel  de  
gravedad,  ya  que  en  esta  etapa  lo  que  estimamos  es  la  magnitud  del  efecto  no  del  modo  
de  fallo.  
  
ETAPA  5:  ESTIMACION  DE  LA  OCURRENCIA  A  CADA  MODO  DE  FALLO  
  
La  Ocurrencia  (O)  es   la  probabilidad  de  que  un  modo  de  fallo  pueda  suceder.  La  
mejor  forma  de  estimar  la  ocurrencia  es  utilizar  los  registros  de  incidencias  si  se  disponen  
de  ellos,  si  esto  no  es  posible  los  miembros  del  equipo  deberán  estimar  la  frecuencia  en  
la  que  ocurren  los  modos  de  fallos.  
  
ETAPA   6:   ESTIMACION   DE   LA   DETECTABILIDAD   A   CADA   MODO   DE   FALLO   Y/O  
EFECTO  
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   La  Detectabilidad  (D)  mide  la  capacidad  de  detectar  un  fallo  ó  el  efecto  de  un  fallo.  
Para   ello   previamente   tenemos   que   identificar   los   métodos   de   control   actualmente  
establecidos,   si   estos   no   existen   se   considera   una   detectabilidad   baja.   La   falta   de  
detectabilidad  es  el  riesgo  de  que  un  modo  de  fallo  ó  efecto  sobrepase  todos  los  controles  
sin  ser  detectado.  
  
ETAPA  7:  CALCULO  DEL  NUMERO  DE  PRIORIDAD  DE  RIESGO  DE  CADA  EFECTO  Y  
NUMERO  DE  PRIORIDAD  DE  RIESGO  TOTAL  
  
El  Número  de  Prioridad  del  Riesgo  (NPR)  se  calcula  teniendo  en  cuenta  estos  tres  
parámetros:  gravedad,  ocurrencia  y  detectabilidad.  Los  valores  de  cada  uno  de  ellos  varía  
de   1   a   10   siendo   el   valor   10   el   de  mayor   gravedad,   alta   probabilidad   de   ocurrencia   y  
mayor  dificultad  en  la  detección  con  los  controles  existentes  ó  falta  de  ellos  y,  siendo  1  la  
menor   gravedad,   baja   probabilidad   de   ocurrencia   y   alta   detección   por   los   controles  
existentes.  El  NPR  puede  variar  de  1  a  1000,  siendo  1   la  mínima  prioridad  de   riesgo  y  
1000  la  más  alta  prioridad  de  riesgo.      
  
NPR  =  Gravedad  (1-­10)  x  Ocurrencia  (1-­10)  x  Detectabilidad  (1-­10)  
  
El  NPR   total   (NPRT)   de   un   proceso  ó   subproceso   se   calcula   sumando   todos   los  
NPR   de   los   modos   de   fallo   y   efectos   identificados,   es   decir   es   la   suma   de   los   NPR  
individuales  y  nos  da  idea  del  riesgo  total.  
  
NPRT  =  Σ  NPR  
  
ETAPA  8:  PRIORIZACION  DE  ACCIONES  PARA  LOS  MODOS  DE  FALLO  
  
La  forma  más  sencilla  de  priorización  es  ordenar  los  modos  de  fallo  y  sus  efectos  
según  el  NPR  calculado  desde  el  más  alto  riesgo  al  de  riesgo  más  bajo.  
  
El  NPR  es  un  valor  útil  que  ayuda  a  priorizar  los  modos  de  fallos  y  sus  efectos  en  
los  cuales  trabajar  y  aplicar  acciones  de  mejora,  para  ello  se  suele  establecer  un  punto  de  
corte  a  partir  del  cual  los  NPR  superiores  se  consideran  que  tienen  un  riesgo  inaceptable  
para  el  producto  ó  el  proceso,  también  se  pueden  establecer  más  de  un  punto  de  corte,  el  
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más  bajo  sería  aquel  por  encima  del  cual  se  deben  establecer  áreas  de  mejoras  y  el  más  
alto   aquel   por   encima   del   cual   las   áreas   de  mejora   deben   de   establecerse   de  manera  
urgente  ó  prioritaria.  
  
Para  establecer  el  punto  de  corte  lo  más  habitual  es  utilizar  un  valor  prefijado,  en  la  
mayoría   de   experiencias   publicadas   los   autores   utilizan   como   punto   de   corte      NPR   ≥  
10060,61,  sin  embargo  en  otros  ámbitos  especialmente  no  sanitarios  utilizan  otros  valores  
como   por   ejemplo  NPR     ≥   7562,  NPR  ≥   12543,63,64,65,  NPR  ≥   13066,67,68   ó  NPR  ≥   40040.  
Mientras  más  bajo  sea  el  valor  utilizado  como  punto  de  corte  más  sensibilidad  tendrá  el  
AMFE  en  identificar  riesgos  en  los  modos  de  fallos  y  sus  efectos,  pero  como  contrapartida  
el  número  de  modos  de  fallo  y  sus  efectos  considerados  de  riesgo  serán  muy  elevados  y  
necesitaremos   más   recursos   para   establecer   áreas   de   mejora   y   aplicarlas.   Por   el  
contrario,  mientras  más   alto   sea   el   valor   utilizado   como   punto   de   corte,  menor   será   la  
sensibilidad  del  AMFE  en  identificar  riesgos  en  los  modos  de  fallos  y  sus  efectos,  será  por  
tanto  menor   el   número   de  modos   de   fallo   y   sus   efectos   considerados   de   riesgo,   y   en  
definitiva  podremos  focalizar  los  esfuerzos  y  recursos.  
  
Otros  autores  no  utilizan  un  valor  de  NPR  prefijado  sino  un  método  para  calcular  el  
NPR   que   se   utilizará   como   punto   de   corte   específico   para   ese  AMFE,   por   ejemplo   los  
valores  de  NPR  que  se  localicen  en  el  percentil  90  ó  el  percentil  7569.  
  
También   se   puede   aplicar   la   regla   de   Pareto   ó   regla   de   80/2070,   este   método  
muestra  en  su  representación  gráfica  como  el  ochenta  por  ciento  del  NPR  total  del  AMFE  
proviene  del  veinte  por  ciento  de  los  potenciales  fallos  y  sus  efectos.  Esta  regla  también  
es  útil  en   la  priorización  de  modos  de   fallos  y  afrontar   las  causas,  y  para  el  cálculo  del  
punto  de  corte  de  NPR  a  partir  del  cual  se  van  a  proponer  áreas  de  mejora.  
  
ETAPA   9:   ACCIONES   DE  MEJORA   PARA   ELIMINAR   O   REDUCIR   LOS  MODOS   DE  
FALLO  DE  ALTO  RIESGO  
  
De   una   forma   ideal,   los   modos   de   fallos   deberían   eliminarse,   de   esta   forma   al  
calcular  de  nuevo  el  NPR  la  tendencia  será  1  porque  la  ocurrencia  ha  disminuido  a  1.  Sin  
embargo,   en   muchas   ocasiones   no   podemos   eliminar   los   modos   de   fallo   sino   solo  
disminuir   su   ocurrencia   y   tenemos   que   disminuir   los   otros   parámetros   (detectabilidad   y  
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gravedad)  para  obtener  un  NPR  aceptable.  Habitualmente  la  forma  más  fácil  de  disminuir  
NPR  es  mejorando   la  detectabilidad,  estas  mejoras  no   impiden  que  dejen  de  ocurrir   los  
modos   de   fallo   pero   nos   permiten   detectarlos   rápidamente   ó   al   menos   antes   de   tener  
consecuencias.  Con   respecto  al  parámetro  de  gravedad  es   importante  en   los  AMFE  en  
los   cuales   se   puede   producir   daño,   concretamente   en   el   ámbito   del   sistema   sanitario  
cobra  una  especial  relevancia.  
  
Las  organizaciones  disponen  de  varias  posibilidades  una  vez  que  se  identifica  una  
oportunidad   de   mejora.   Entre   las   acciones   que   pueden   favorecer   una   reducción   de  
riesgos   destacan:   rediseño   de   circuitos,   cambios   en   el   entorno,   mejoras   en   la  
capacitación,  asignación  precisa  de   tareas,  etc.  A   fin  de  conseguir  que  dichas  acciones  
sean  efectivas  es  conveniente  asignar  responsabilidades,  recursos  y  tiempo,  así  como  el  
planteamiento   de   unos   criterios   de   evaluación   de   la   efectividad   de   las   acciones   y   el  
compromiso  de  los  responsables  de  las  institucionales.  
  
   Entre   las   acciones   de  mejora  más   efectivas   en   la   práctica   son   las   soluciones   a  
prueba   de   errores   ó   Mistake   proofing   entre   los   cuales   se   encuentran   los   métodos  
barrera,   estas   técnicas   ó   métodos   son   aquellos   que   cuando   se   implementa   hace  
imposible  cometer  un  error  ó  fallo,  por  ejemplo  una  jeringa  de  administración  oral  que  no  
pudiera  conectarse  con  vía  parenteral  evitaría  que  un  medicamento  para  administración  
oral   acondicionado   en   este   tipo   de   jeringa   pudiera   administrarse   por   vía   intravenosa  
mientras  que   si   la   acción  de  mejora  es   la   colocación  de  una  etiqueta   informativa  en   la  
jeringa  ó  la  formación  y  capacitación  del  personal  siempre  quedaría  la  posibilidad  del  que  
el   error   ocurriese,   bien   por   no   leer   la   etiqueta,   por   olvido,   por   situación   de   estrés   ó  
sobrecarga  de  trabajo,  etc.  
  
ETAPA   10:   CALCULO   DEL   NUMERO   DE   PRIORIDAD   DE   RIESGO   TRAS   LAS  
ACCIONES  DE  MEJORA    
  
   Tras   la  aplicación  de   las  áreas  de  mejora  de  una  forma  hipotética  ó  real  se  debe  
calcular   nuevamente   el   NPR   con   los   nuevos   valores   de   ocurrencia,   detectabilidad   y  
gravedad.  El   nuevo  NPR  debe   ser  menor   que  el   inicial   para   los  modos  de   fallos   y   sus  
efectos  en  los  cuales  se  ha  aplicado  un  área  de  mejora,  además  el  NPR  total  del  AMFE  
debe   ser   también   inferior   al   NPR   total   inicial.   La  magnitud   de   reducción   del   riesgo   se  
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puede  calcular  por   la  diferencia  entre  el  NPR  inicial  y   final  de  cada  modo  de  fallo  y  sus  
efectos  y   también  del  NPR   total  del  AMFE  y,  como  porcentaje  de   reducción  del   riesgo.  
También  se  puede  comparar  con  un  diagrama  de  Pareto   los  NPR  iniciales  y   los  finales.  
Algunos  autores  estiman  una  reducción  del  riesgo  del  50%  del  valor  del  NPR  total.  
  
D.   Herramientas  de  utilidad  en  el  AMFE  
  
1.   Diagramas  de  flujo  
  
“Los  diagramas  de  flujo  son  al  proceso  de  fabricación  como  los  mapas  de  
carretera  a  los  conductores”      
(tomado  de  McDermott  RE,  Mikulak  RJ,  Beauregard  MR.  The  Basics  of  FMEA.  2nd  
Edition.  Nueva  York:  Taylor  and  Francis  Group;;  2009)  
  
  
Los  diagramas  de  flujo  proporcionan  una  detallada  visión  del  proceso  aumentando  
la   compresión   de   cómo   éste   fluye,   cuando   lo   aplicamos   al   análisis   modal   de   fallos   y  
efectos  ayuda  a  que  el  equipo  identifique  fallos  potenciales,  efectos  y  soluciones.  
  
La   mejor   manera   para   elaborar   un   diagrama   de   flujo   es   caminar   a   través   del  
proceso  como  si  uno  mismo  estuviera  siendo  elaborado  ó  procesado.  Las  etapas  deben  
ser   seguidas   secuencialmente  mientras   se   toman   anotaciones.  Una   vez   identificadas   y  
ordenadas   las   etapas,   se   asignan   los   símbolos   y   se   conectan   las   etapas   del   proceso  
según   la   dirección   que   éste   toma.      Posteriormente,   para   revisar   su   utilidad   debe   de  
hacerse   de   nuevo   el   recorrido   esta   vez   tomando   el   diagrama   de   flujo   elaborado   como  
guía  y  realizando  las  correcciones  pertinentes.  
  
Este  es  el  procedimiento  más  usado  para  representar  gráficamente   las  diferentes  
etapas   de   un   proceso   y   es   útil   para   tener   una   visión   global   del   mismo,   para   ver   las  
relaciones   entre   las   diferentes   etapas,   identificar   pasos   innecesarios,   oportunidades   de  
mejora,   generar   ideas,   etc.   En   los   Diagramas   de   Flujo   se   utilizan   iconos   con   un  
significado  concreto,  los  más  utilizados  son71:  
  
•   Elipse:  inicio  ó  finalización  del  proceso  
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•   Rombo:   Decisión,   punto   de   evaluación   que   controla   decisión   secuencial   ej  
auditoría  ó  inspección  de  producto  
•   Círculo:  Conector,  utilizado  para  conectar  procesos  
•   Rectángulo:  Proceso,  representa  cualquier  acción  
•   Trapecio:  Datos,  depositados  ó  retirados  Ej  descarga  de  software  
•   Rectángulo   con   margen   inferior   ondulado:   Documento,   cualquier   documento  
generado  ó  utilizado  Ej  certificación  de  proceso,  protocolo  elaborado    
  
2.   Hojas  de  trabajo  ó  worksheet  
  
La   realización  del  AMFE  debe  ser  documentada  utilizando  una  Hoja  de   trabajo  o  
worksheet,   existen   diferentes   modelos   según   si   es   un   AMFE   de   diseño   ó   de   proceso  
aunque  ambos  son  similares.  Esta  Hoja  de  trabajo  es  una  herramienta  que  recoge  toda  la  
información   relevante   sobre   el   AMFE   que   se   está   llevando   a   cabo.   Las   distintas  
instituciones   y   organismos   disponen   de   Hojas   de   trabajo   para   realización   de   AMFE,  
incluso  muchas  empresas  han  elaborado  una  propia  y  la  actualizan  periódicamente  para  
ajustarse  a  sus  necesidades,  por  ejemplo  la  cuarta  edición  de  “Potential  Failure  Mode  and  
Effects   Analysis   Manual”   de   Daimler   Chrysler,   Ford   and   GM   Supplier   Quality  
Requirements   Task   Force   introdujo   algunas   variaciones   sobre   otras   previas   entre   las  
cuales   se   encontraba   la   localización   de   la   columna  que   valoraba  Ocurrencia   tras   la   de  
Actuales  Controles  en  Prevención  de  Ocurrencia   ya  que   la   valoración  de   la  Ocurrencia  
puede  estar  influenciada  por  la  existencia  de  estos  controles.  Las  hojas  de  trabajo  pueden  
tener  formato  papel  ó  electrónico  y  se  cumplimenta  durante  las  reuniones  del  equipo.      
  
En   el   Anexo   1   puede   verse   la   Hoja   de   trabajo   propuesta   por   el   Ministerio   de  
Sanidad  y  Consumo.  
  
3.   Tablas  de  valoración  
  
Es  importante  establecer  de  una  forma  clara  y  concisa  los  valores  mediante  tablas  
de   valoración   para   evitar   el   sesgo   en   la   puntuación.   La   elección   de   la   escala   a   utilizar  
debe   decidirse   previamente   a   empezar   la   puntuación   de   cada   uno   de   los   parámetros  
utilizados  para  calcular  el  NPR   (gravedad,  ocurrencia   y  detectabilidad).  Estas   tablas  de  
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valoración  difieren  ligeramente  dependiendo  del  tipo  de  AMFE  realizado,  de  diseño  ó  de  
proceso.  
  
En  los  Anexos  2,  3,  4,  5  y  6  pueden  verse  algunas  de  las  tablas  de  valoración  más  
utilizadas.  
  
4.   Métodos  de  consenso  
  
El  consenso  se  define  cuando  todos  los  miembros  del  equipo  ó  grupo  AMFE  están  
de  acuerdo  con  la  decisión  tomada,  es  decir  cada  miembro  debe  estar  de  acuerdo  con  la  
valoración  en  cuanto  a  gravedad,  ocurrencia  y  detectabilidad.  Sin  embargo  puede  haber  
diferentes   opiniones   debido   a   que   los   distintos   miembros   tengan   una   perspectiva  
diferente  del  proceso.  Para  ello  el  equipo  debe  de  tener  decidido  y  estar  de  acuerdo  de  
antemano  en  como  resolver  las  diferentes  valoraciones  de  los  miembros.  
  
Entre  métodos  habituales  de  consenso  se  encuentran:  
  
-­   Votación:  las  personas  que  apoyan  una  valoración  determinada  deben  exponer  al  
resto   de   los   miembros   las   razones   de   su   decisión,   posteriormente   a   los  
argumentos   de   cada   uno   de   ellos   se   produce   la   votación   por   parte   de   los  
miembros.    La  media  aritmética  de  las  valoraciones  se  usa  para  llegar  a  un  punto  
medio  de  consenso.    
-­   Opinión  de  expertos:  si  el  ó   los  expertos  en  el  proceso  que  se  está  valorando  no  
pertenece  al  equipo  ó  grupo  AMFE  se  puede  invitar  a  la  reunión  para  revisión  de  la  
valoración   y   expresar   su   opinión.   La   valoración   final   debe   ser   tomada   por   el  
equipo,  no  por  el  experto,  aunque  este  último  puede  proporcionar  información  ó  un  
punto  de  vista  que  el  resto  del  equipo  no  había  considerado.  
-­   Delegar   en   un   miembro   del   equipo:   el   equipo   puede   asignar   a   un   miembro   del  
mismo   para   tomar   la   decisión   final   si   hay   una   persona   en   el   equipo   con   amplia  
experiencia  en  el  producto  ó  en  el  proceso.  
-­   Ordenar   sin   escala   de   valoración:   se   trata   de   ordenar   los   modos   de   fallos   y/ó  
efectos  desde  el  más  alto  al  más  bajo,  debiendo  de  decidir  el  orden  en  aquellos  en  
discordancia  sin  tener  en  cuenta  el  valor  absoluto  sino  el  valor  relativo  entre  ellos,  
una  vez  ordenados  puede  acordarse  el  valor.  
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-­   Tratar  situación:  a  veces  pequeños  cambios  en  una  escala  de  valoración  supone  
que   el  NPR   se   sitúe   por   encima  ó   por   debajo   del   punto   de   corte   y   por   tanto   es  
mejor  tratarlo  teniendo  en  cuenta  el  resultado  para  no  sobreestimar  ni  infravalorar  
riesgos.  
-­   Usar  el  valor  más  alto:  si  el  equipo  no  es  capaz  de  alcanzar  consenso  se  usa  el  
valor  más  alto.  Este  sistema  permite  ahorrar  mucho  esfuerzo  y   tiempo  en  buscar  
consenso  y  estos  recursos  pueden  trasladarse  a  la  etapa  de  medidas  correctoras.  
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JUSTIFICACION  
  
La   seguridad   del   paciente   es   un   tema   prioritario   para   los   servicios   sanitarios   y  
constituye  actualmente  una  actividad  de  muy  alta  complejidad.  En  todos  los  proyectos  de  
mejora   emprendidos,   la   seguridad   del   sistema   de   utilización   de   los   medicamentos   se  
contempla  como  una  de  las  áreas  fundamentales,  ya  que  los  errores  de  medicación  son  
los   tipos   más   frecuentes   de   errores   y   de   los   que   se   dispone   de   más   información,  
fundamentalmente  de  aquellos  que  suceden  en  el  ámbito  hospitalario.  
  
En  nuestro  ámbito,  una  herramienta  para  análisis  de   riesgo  prospectivo,   como   la  
metodología  AMFE,  nos  permite  priorizar  los  puntos  débiles  del  sistema  para  optimizar  el  
empleo  de  recursos  y  conseguir  una  mejora  en  calidad  y  seguridad.  Esta  metodología  se  
encuentra   implantada   en   el   ámbito   sanitario   en   otros   países,   especialmente   en   EEUU,  
con  experiencias  publicadas  en  distintos  campos  mientras  que  en  España  se  considera  
una  metodología  novedosa.  
  
Con  este  proyecto  se  pretende  aplicar  la  metodología  AMFE  a  los  procedimientos  
asistenciales   relacionados   con   la   dispensación,   elaboración   y   manipulación   de  
medicamentos   de   la   Unidad   de   Gestión   Clínica   de   Farmacia   Hospitalaria   del   Hospital  
Universitario  Virgen  del  Rocío  y,  la  estimación  de  su  eficacia  en  términos  de  disminución  
de  riesgos.  De  esta  manera  se  intenta  mejorar  la  seguridad  del  sistema  de  utilización  de  
los  medicamentos  de   la  Unidad  de  Gestión  Clínica   y   de   la   institución   y   asimismo,   esta  
metodología  novedosa  en  España  en  el  ámbito  sanitario  puede  ser  difundida  a  través  de  
congresos  y   reuniones  científicas  a  otros  hospitales  de  nuestra   comunidad  autónoma  y  
del  país.  
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HIPÓTESIS  
  
1.   La   identificación   de   riesgos   de   forma   proactiva   y   su   priorización   permite   establecer  
medidas  de  mejora  en  la  seguridad  de  los  procedimientos,  sin  esperar  a  que  sucedan  
errores.    
2.   La  aplicación  de   la  metodología  AMFE  a  una  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  supone  
una  mejora  en  la  seguridad  y  por  tanto  en  la  calidad  prestada  por  la  unidad.  
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OBJETIVOS  
  
A.   Objetivo  general:  
  
Mejorar  la  seguridad  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  Hospital  Universitario  Virgen  
del  Rocío  mediante  la  aplicación  de  la  metodología  Análisis  Modal  de  Fallos  y  Efectos.  
  
B.   Objetivos  específicos:  
  
1.   Identificar  los  riesgos  en  los  procedimientos  asistenciales  de  la  unidad    
2.   Priorizar  dichos  riesgos  mediante  el  cálculo  del  NPR.  
3.   Proponer  y  establecer  medidas  de  mejora  para  los  modos  de  fallo  identificados.  
4.   Recalcular  el  riesgo  tras  las  medidas  propuestas.  
5.   Analizar  las  variables  tras  las  acciones  de  mejora  y  su  relación  entre  ellas.  
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METODOLOGIA  
  
DISEÑO  
  
Estudio   cuasi   experimental   pre-­post   implantación   de   metodología   AMFE   de  
proceso.  La  eficacia  de  la   intervención  se  midió  como  número  de  prioridad  de  riesgo  de  
los  modos  de  fallo  y  sus  efectos.  
  
POBLACIÓN  Y  ÁMBITO  DE  ESTUDIO    
  
El  Hospital  Universitario  Virgen  del  Rocío  es  un  centro  público  del  Servicio  Andaluz  
de   Salud,   organismo   de   gestión   sanitaria   de   la   Consejería   de   Salud   de   la   Junta   de  
Andalucía.   Como   hospital   de   máximo   nivel   de   prestaciones,   cuenta   con   la   cartera   de  
servicios  más  amplia  para  una  población  básica  asignada  de  medio  millón  de  habitantes  
en   la   provincia   de   Sevilla,   siendo   en   algunas   de   sus   especialidades   más   complejas,  
hospital  de  referencia  para  toda  la  Comunidad  Autónoma  Andaluza.    
    
Los   centros   asistenciales   que   integran   el   Hospital   Universitario   Virgen   del   Rocío  
son:  Hospital  General,  Hospital  de  Rehabilitación  y  Traumatología,  Hospital  de   la  Mujer,  
Hospital  Infantil,  Hospital  Duques  del  Infantado,  Centro  de  Consultas  Externas,  Edificio  de  
Laboratorios,  Centro  de  Especialidades  Virgen  de  los  Reyes  y  Centro  de  Especialidades  
Doctor  Fleming.  
  
La   población   asignada   como   hospital   básico   es   la   que   componen   los   distritos  
Sevilla,   Aljarafe   y   Sevilla   Sur   y   compuesta   por   554.981   usuarios.   Como   hospital   de  
referencia  provincial  se  suman   los  distritos  de  Sevilla  Norte  y  Area  de  Gestión  Sanitaria  
de   Osuna   sumando   un   total   de   1.901.617   usuarios.   Y   como   hospital   de   referencia  
regional  los  distritos  Huelva-­Costa,  Condado-­Campiña  y  Area  de  Gestión  Sanitaria  Norte  
de  Huelva  de  la  provincia  de  Huelva  y  el  distrito  Guadalquivir  de  la  provincia  de  Córdoba  
prestando  servicios  a  un  total  de  2.184.615  usuarios.    
  
Para  prestar  este  servicio  el  hospital  dispone  de  1.367  camas  de  hospitalización,  
145   camas  de  Hospital   de  Día  Médico,   201   camas  de  Hospital   de  Día  Quirúrgico   y   51  
 42 
quirófanos.   Los   recursos   humanos   de   los   cual   dispone   el   hospital   son   7.175  
profesionales.  
  
La   UGC   de   Farmacia   Hospitalaria   del   Hospital   Virgen   del   Rocío   se   encuentra  
presente  en  los  distintos  edificios  que  engloban  el  complejo  hospitalario,  aunque  algunas  
de  sus  actividades  se  encuentran  centralizadas  para  optimización  de  recursos.  Entre  las  
áreas  que   la   componen   se  encuentra   la  Unidad  de  Farmacotecnia,  Unidad  de  Mezclas  
Intravenosas  y  Nutrición,  Unidad  de  Biopeligrosos,  Unidad  de  Atención   farmacéutica  en  
consultas   externas,  Unidad   de  Visado,   Sistema   de   distribución   de  medicamentos   dosis  
unitaria   en   pacientes   hospitalizados,   Unidad   de   ensayos   clínicos   y   Unidad   de  
Farmacocinética.   La   dotación   de   personal   es   de   89   profesionales   que   incluye  
farmacéuticos  especialistas  y  residentes  en  Farmacia  Hospitalaria,  enfermeros,  técnicos  y  
auxiliares  en  farmacia,  administrativos  y  celadores.  El  consumo  total  de  medicamentos  en  
el  año  2014  fue  de  76.503.847  euros.  La  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  también  participa  
de   comisiones   clínicas   del   hospital   y   grupos   de   trabajo   entre   ellos   se   encuentra   la  
Comisión  de  Seguridad  Clínica  del   hospital.  Además,   la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  
tiene   constituidas   cuatro   líneas   de   investigación   entre   las   cuales   se   encuentra   la   de  
“Seguridad  en  el  Uso  de  Medicamentos”  en  la  cual  se  engloba  este  proyecto.  Por  último  
la   UGC   presenta   una   apuesta   clara   por   la   calidad   y   ha   obtenido   certificación   nivel  
Avanzado  por  la  Agencia  de  Calidad  Sanitaria  de  Andalucía.  
  
El   ámbito   de   estudio   fueron   aquellos   procedimientos   relacionados   con   la  
dispensación,   elaboración   y   manipulación   de   medicamentos   de   la   UGC   de   Farmacia  
Hospitalaria  del  Hospital  Universitario  Virgen  del  Rocío.  Para  ello  se  creó  inicialmente  un  
grupo   coordinador   que   seleccionó   los   procedimientos   claves   en   los   cuales   se   aplicó   la  
metodología  en  base  a:  
  
-­   los   incidentes   notificados   a   través   del   sistema   de   notificación   de   incidentes   de  
medicación  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  Virgen  del  Rocío  
-­   reclamaciones  de  usuarios  y,  
-­   a   propuesta   del   grupo   coordinador   que   priorizó   aquellos   procedimientos  
considerados  de  alto  riesgo  según  bibliografía  y  experiencias  previas  publicadas.  
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SELECCIÓN  DEL  EQUIPO  DE  TRABAJO  
  
Se  crearon  grupos  de  trabajo  que  se  llamaron  grupos  AMFE  para  cada  uno  de  los  
AMFE  de  proceso  a  realizar.    
  
La  composición  de  cada  grupo  tuvo  un  mínimo  de  4  personas  y  máximo  de  10,  fue  
multidisciplinar   y   estuvo   integrado   por   personas   involucradas   que   conocían   el   tema   a  
analizar   e   incluyó   las   distintas   categorías   profesionales   que   participaban   en   cada  
procedimiento.   En   la   selección   de   los   integrantes   se   tuvo   en   cuenta   la   presencia   de  
personas  con  gran  experiencia  en  el  proceso  y  de  personas  con  poca  experiencia  ó  de  
reciente   incorporación   para   obtener   puntos   de   vista   diferentes.   Los   grupos   AMFE  
contaron  con  un  coordinador  que  hizo  las  funciones  de  moderador  y  que  fue  común  para  
todos   los   grupos   AMFE,   esta   persona   fue   María   Dolores   Santos   Rubio,   facultativa  
especialista   de   área,   responsable   de   calidad   y   de   seguridad   de   la   UGC   de   Farmacia  
Hospitalaria  del  Hospital  Virgen  del  Rocío.  La  coordinadora  explicó  la  metodología  a  cada  
grupo  AMFE  mediante  una  sesión  formativa  previa  y  realizó  funciones  de  consultor  para  
resolución   de   dudas   y   conflictos   a   través   de   dinámica   de   grupos.   Uno   o   varios   de   los  
anteriores  roles  podían  recaer  en  un  mismo  miembro  del  equipo.    
  
DURACION  DEL  ESTUDIO  
  
La  duración  del  estudio  global  fue  de  6  años,  comprendidos  entre  los  años  2008  y  
2013.  Cada  grupo  AMFE  realizó,  tras  su  constitución,  su  AMFE  correspondiente  desde  su  
inicio  hasta  su  finalización  de  manera  secuencial  en  este  período.  
  
PROCEDIMIENTO  
  
Cada  grupo  AMFE  detalló   los  subprocesos  implicados  de  cada  proceso  utilizando  
la  metodología  de  Diagramas  de  Flujo  
  
Cada  grupo  AMFE  identificó  los  modos  de  fallo,  las  causas  que  podrían  originarlos,  
los  efectos  en  el  paciente  y  los  controles  que  podrían  detectarlos,  mediante  la  técnica  de    
“tormenta  de  ideas”.    
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Se   utilizaron   los   siguiente   métodos   de   consenso   para   la   valoración   de   la  
Ocurrencia,  Detectabilidad   y  Gravedad  en   caso  de  discrepancia   entre   los  miembros  de  
los  grupos  AMFE:    
  
-­   Votación  
-­   Opinión  de  expertos  
-­   Ordenar  sin  escala  de  valoración  
-­   Tratar  situación  
  
El  NPR  que  calculamos  en  este  paso  lo  llamamos  NPR  inicial.  
  
Se   fijó   NPR>100   como   punto   de   corte   a   partir   de   cual   el   riesgo   asumido   era  
inaceptable.  La  elección  de  este  valor  para  el  punto  de  corte  se  hizo  en  base  a  que  era  el  
valor   utilizado   por   la   mayoría   de   autores,   considerándose   que   proporcionaba   una  
sensibilidad   suficiente   para   detectar   en   nuestros   procedimientos   los  modos   de   fallo   de  
riesgo.  
  
Cada   grupo   AMFE   hizo   propuestas   de   mejora   para   los   modos   de   fallo   y   sus  
efectos   con   un   NPR>100   y   calculó   de   nuevo   el   NPR   para   cada   modo   de   fallo   y   sus  
efectos  y  le  llamó  NPR  final.    Este  NPR  final  debía  ser  inferior  al  NPR  inicial  e  idealmente  
inferior  a  100.  De  forma  opcional  cada  grupo  AMFE  podía  proponer  acciones  de  mejora  
para  modos  de  fallo  con  un  NPR<100.  
  
VARIABLES  INDEPENDIENTES  
  
Procedimientos  asistenciales  en  los  que  se  decide  aplicar  la  metodología  AMFE  
  
Subprocesos  implicados  
  
VARIABLES  DEPENDIENTES  O  DE  RESULTADO      
  
Modos  de  fallo  y  sus  efectos  
  
Medidas  propuestas  
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NPR   inicial:  Ocurrencia   (1-­10)   x  Detección   (1-­10)   x  Gravedad   (1-­10)   de   cada  modo  de  
fallo  y  sus  efectos    identificado  
  
NPR  final:  Ocurrencia  (1-­10)  x  Detección  (1-­10)  x  Gravedad  (1-­10)  de  cada  modo  de  fallo  
y  sus  efectos    identificado  tras  las  medidas  propuestas    
  
NPR  inicial-­NPR  final  :  Reducción  absoluta  de  riesgo  teórico  de  cada  modo  de  fallo  y  sus  
efectos    
  
NPR  total  inicial:  Σ  NPR  inicial  de  cada  modo  de  fallo  y  sus  efectos  
  
NPR  total  final:  Σ  NPR  final  de  cada  modo  de  fallo  y  sus  efectos  
  
NPR   total   inicial   -­   NPR   total   final:   Reducción   absoluta   de   riesgo   teórico   total   de   cada  
AMFE  
  
NPR   total   inicial   -­  NPR   total   final   /  NPR   total   inicial  x  100:  Reducción   relativa  de   riesgo  
teórico  total  de  cada  AMFE  
  
Σ Gravedad   inicial  –  Σ  Gravedad   final  de  cada  AMFE:  Reducción  absoluta  de   riesgo  de  
Gravedad  
  
Σ Gravedad   inicial   –   Σ   Gravedad   final   de   cada   AMFE   /   Σ Gravedad   inicial   x   100:  
Reducción  relativa  de  riesgo  de  Gravedad  
  
Σ Ocurrencia  inicial  –  Σ  Ocurrencia  final  de  cada  AMFE:  Reducción  absoluta  de  riesgo  de  
Ocurrencia  
  
Σ Ocurrencia  inicial  –  Σ  Ocurrencia  final  de  cada  AMFE  /  Σ Ocurrencia  inicial  x  100:    
Reducción  relativa  de  riesgo  de  Ocurrencia  
  
Σ Detectabilidad   inicial   –   Σ   Detectabilidad   final   de   cada   AMFE:   Reducción   absoluta   de  
riesgo  de  Detectabilidad  
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Σ Detectabilidad  inicial  –  Σ  Detectabilidad  final  de  cada  AMFE  /  Σ Detectabilidad  inicial  x  
100:  Reducción  relativa  de  riesgo  de  Detectabilidad  
  
RECOGIDA  DE  DATOS  
  
Para  la  recogida  de  datos  y  cálculo  de  NPR  se  utilizó  una  matriz    de  AMFE  en  hoja  
de   cálculo   Excel®   (Anexo   1),   así   como   las   tablas   para   la   valoración   de   la   ocurrencia,  
detección  y  gravedad  (Anexos    2,  3  y  4)  contenidas  en  las  herramientas  de  apoyo  para  la  
gestión   de   riesgos   del   tutorial   editado   por   el  Ministerio   de  Sanidad   y  Consumo,   con   el  
propósito   de   fomentar   la   aplicación   de   la   metodología   AMFE   en   las   instituciones  
sanitarias   y   también   disponibles   en   el   Observatorio   de   Seguridad   de   la   Agencia   de  
Calidad  Sanitaria  de  Andalucía.  De  esta   forma  se  puede  medir  de   forma  objetiva  y  con  
menor  variabilidad  los  NPR  de  los  modos  de  fallo  y  sus  efectos.    
  
ANALISIS  DE  DATOS  
  
   Se  realizó  estadística  descriptiva  con  Microsoft  Excel®  versión  15  para  Mac  que  
incluyó   valor   promedio,   mínimo,   máximo   y,   sumatorio   de   las   variables   cuantitativas  
gravedad,  ocurrencia  y  detectabilidad  y,  del  NPR  inicial  y  final.    
  
Se  utilizó  el  programa  estadístico  SPSS®  versión  15  para  realizar  la  prueba  de  los  
rangos  con  signo  de  Wilcoxon,  y  comparar   los  valores  de  NPR   inicial  y   final  de  cada  
procedimiento  y  comprobar  si  hubo  una  disminución  de  riesgo  después  de  la  intervención.  
  
Se   utilizó   igualmente   el   programa   estadístico   SPSS®   versión   15   para   realizar  
análisis   bivariante   y   calcular   el   grado   de   correlación   entre   variables   mediante   el  
coeficiente   de   correlación   de   Spearman,   ρ   (Rho)   y   su   valor   al   cuadrado,   Sq   r  
representado  en  los  gráficos  de  dispersión.  El  valor  del  coeficiente  de  correlación  varía  en  
el  intervalo  -­1  y  1:  
•   Si  ρ  =  1,  existe  una  correlación  positiva  perfecta.  El  coeficiente  indica  una  
dependencia   total   entre   las   dos   variables   denominada   relación   directa:   cuando   una   de  
ellas  aumenta,  la  otra  también  lo  hace  en  proporción  constante.  
•   Si  0  <  ρ  <  1,  existe  una  correlación  positiva.  Se  consideró  carácter  débil  0  <  ρ  <  
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0,5,  carácter  moderado  0,5  y  carácter  fuerte  0,5<  ρ  <1.  
•   Si  ρ  =  0,  no  existe  relación  lineal.  Pero  esto  no  implica  necesariamente  que  las  
variables   son   independientes:   pueden   existir   relaciones   no   lineales   entre   las   dos  
variables.  
•   Si  -­1  <  ρ  <  0,  existe  una  correlación  negativa.  
•   Si   ρ   =   -­1,   existe   una   correlación   negativa   perfecta.   El   índice   indica   una  
dependencia  total  entre  las  dos  variables  llamada  relación  inversa:  cuando  una  de  
ellas  aumenta,  la  otra  disminuye  en  proporción  constante.  
  
Se  tomaron  como  valores  significativos  p<0,05.  
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VI.  RESULTADOS  
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RESULTADOS  GENERALES    
  
Grupo  coordinador  y  selección  de  procesos  
  
El   grupo   coordinador   estuvo   formado   por   el   director   de   la   UGC   de   Farmacia  
Hospitalaria,  supervisora  de  enfermería,  responsable  de  calidad  (María  Dolores  Santos),  
y   los   farmacéuticos   responsables  de  cada  unidad  componente  de   la  UGC  de  Farmacia  
Hospitalaria  del  HUVR.    
  
A   través   de   los   incidentes   notificados   por   medio   del   sistema   de   notificación   de  
incidentes  de  medicación  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  HUVR,  reclamaciones  de  
usuarios  de  la  misma  y  a  propuesta  de  los  anteriores  miembros  del  grupo  coordinador  se  
seleccionaron  los  siguientes  procedimientos  claves:  
  
-­   Elaboración  de  nutriciones  parenterales  
-­   Elaboración  de  citostáticos  
-­   Dispensación  a  pacientes  externos  
-­   Elaboración  de  fórmulas  magistrales  
-­   Reenvasado  de  sólidos  orales  
-­   Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria  
-­   Gestión  de  ensayos  clínicos    
  
Posteriormente  se  añadieron  dos  procesos  más,  el  procedimiento  de  Conciliación  
de   la  medicación   en   el   cual   se   pilotó   un   AMFE   de   diseño,   y   la  Gestión   de   nutriciones  
parenterales  domiciliarias  como  un  anexo  al  procedimiento  de  Elaboración  de  nutriciones  
parenterales.  
  
Diagramas  de  flujo  
  
Se  han  utilizado  diagramas  de  flujo  para  la  representación  gráfica  de  cada  uno  de  
los   procesos   que   fueron   seleccionados   y   a   los   cuales   se   ha   aplicado   la   metodología  
AMFE.  En  el  Anexo  7  se  muestran  los  símbolos  utilizados  para  los  diagramas  de  flujo  de  
los  distintos  procesos.  
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Matriz  AMFE  
  
Se  adaptó   la  matriz      de  AMFE  en  hoja   de   cálculo  Excel®  proporcionadas  por   el  
tutorial  Herramientas  de  Apoyo  para  la  Gestión  de  Riesgos,  incluyéndose  otras  variables  
de  estudio  no  contempladas  inicialmente  en  la  hoja  Excel®:      
  
NPR  inicial-­NPR  final  
NPR  total  inicial  
NPR  total  final  
NPR  total  inicial-­NPR  total  final  
Gravedad  promedio,  Gravedad  mínima  y  máxima,   sumatorio   de  Gravedad   y,  Gravedad  
inicial  –  Gravedad  final  
Ocurrencia   promedio,   Ocurrencia   mínima   y   máxima,   sumatorio   de   Ocurrencia   y,  
Ocurrencia  inicial  –  Ocurrencia  final  
Detectabilidad  promedio,  Detectabilidad  mínima  y  máxima,  sumatorio  de  Detectabilidad  y,  
Detectabilidad  inicial  –  Detectabilidad  final  
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Prueba  de  los  rangos  con  signo  de  Wilcoxon  de  NPR  total  inicial  y  NPR  total  final    
  
Se  compararon  en   la  Tabla  1   los  valores  de  NPR   total   inicial  con  NPR   total   final  
para   comprobar   si   hubo   una   disminución   de   riesgo   después   de   la   aplicación   de   la  
metodología  AMFE,  y  se  aplicó   la  prueba  de   rangos  con  signo  de  Wilcoxon.  Se  obtuvo  
reducción   en   todos   los   procesos   con   un   valor   de   7   en   los   rangos   negativos   de   la  
prueba  y  este  resultado  fue  estadísticamente  significativo.  
  
  
Tabla   1.  Prueba  de   los   rangos  con  signo  de  Wilcoxon  de  NPR   total   inicial   y  NPR  
total  final  
  
  
  
  
 52 
Correlación  de  variables:  NPR  total  inicial  con  NPR  total  final  
  
Se   utilizó   el   coeficiente   de   correlación   de   Spearman,   ρ,   para   correlacionar   NPR  
total   inicial   con   NPR   total   final   de   cada   proceso.   Se   encontró   una   correlación   lineal  
positiva   casi   perfecta   estadísticamente   significativa,   con   un   valor   de  ρ=0,964,   Sq   r  
lineal=0,93  y  p<0,001  como  puede  verse  en  la  Figura  5.  
  
  
Figura  5.  Dispersión  de  rangos  Spearman  NPR  total  inicial  con  NPR  total  final  
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Correlación  de  variables:  NPR  total  inicial  y  NPR  total  final  con  nº  subprocesos  
  
Se   utilizó   el   coeficiente   de   correlación   de   Spearman,   ρ,   para   correlacionar   NPR  
total   inicial   y   NPR   total   final   de   cada   proceso   con   el   número   de   subprocesos   que   lo  
componían.  Se  encontró  una  correlación  lineal  positiva  0<  ρ  <1  de  carácter  moderado  
tanto  para  NPR  total   inicial  como  NPR  total   final  estadísticamente  no  significativa  
como  se  puede  observar  en  la  Tabla  2.  
  
  
Tabla  2.  Correlación  de  NPR  total  inicial  y  NPR  total  final  con  el  nº  de  subprocesos  
de  cada  proceso  
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Correlación  de  variables:  RRR  del  NPR  total  con  nº  subprocesos  
  
Se   utilizó   el   coeficiente   de   correlación   de   Spearman,   ρ,   para   correlacionar  
Reducción   Relativa   del   Riesgo   del   NPR   total   con   el   número   de   subprocesos   que  
componían   ese   proceso.   Se   encontró   una   correlación   lineal   negativa   -­1<   ρ   <0   de  
carácter  fuerte  estadísticamente  significativa  como  se  puede  observar  en  la  Tabla  3  y  
Figura   6.   Asimismo   en   la  Figura   6   se   encuentran   representados   con   un   rombo   los   4  
procedimientos   que   obtuvieron   una   RRR   superior   al   50%   y   con   un   círculo   los   3  
procedimientos  que  su  RRR  fue  superior  al  30%  pero  inferior  al  50%.  
  
  
Tabla  3.  Correlación  de  la  variable  RRR  del  NPR  total  con  el  nº  de  subprocesos    
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Figura   6.   Dispersión   de   rangos   Spearman   RRR   del   NPR   total   con   el   nº   de  
subprocesos    
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Correlación  de  variables:  NPR  total  inicial  con  NPR  inicial  máximo  
  
De   igual  modo,   en   la  Tabla   4   se   puede   observar   como   existía   una  correlación  
lineal  de  carácter  fuerte  no  significativa  cuando  correlacionamos  NPR  total  inicial  con  
NPR  inicial  máximo  de  cada  uno  de  los  procedimientos.    
  
    
Tabla  4.  Correlación  NPR  total  inicial  con  NPR  inicial  máximo  
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Correlación   de   variables:   Reducción   relativa   de   riesgo   de   NPR   total   con   las  
reducción  relativa  de  riesgo  de  las  variables    G  O  D    
  
Por  otro  lado,  también  se  utilizó  el  coeficiente  de  correlación  de  Spearman,  ρ,  para  
correlacionar  la  reducción  relativa  del  riesgo  de  los  siete  procesos  en  los  cuales  se  aplicó  
la   metodología   AMFE   con   la   reducción   de   las   variables   Gravedad,   Ocurrencia   y  
Detectabilidad   tras   aplicar   acciones   de   mejora.   Se   encontró   una   correlación   lineal  
positiva   0<   ρ   <1   para   las   tres   variables,   de   carácter   débil   para   la   Gravedad,  
moderado   para   la   Ocurrencia   y   fuerte   para   la   Detectabilidad,   siendo  
estadísticamente  positiva  sólo  para   la  detectabilidad  como  se  puede  observar  en   la  
Tabla  5  y  Figura  7.    
  
  
Tabla  5.  Correlación  Reducción  Relativa  de  Riesgo  de  NPR  total  con  las  variables    
G  O  D  
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Figura   7.   Dispersión   de   rangos   Spearman  Reducción  Relativa   de  Riesgo   de  NPR  
total  con  las  variables  G  O  D  
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RESULTADOS  AMFE  ELABORACION  DE  NUTRICIONES  PARENTERALES     
  
Composición  
El   equipo   estuvo   formado   por   un   total   de   nueve   personas:   dos   farmacéuticas  
especialistas   en   Farmacia   Hospitalaria,   una   responsable   del   área   y   otra   experta   en   la  
metodología  AMFE,  tres  residentes  de  farmacia  hospitalaria,  dos  enfermeras  y  un  técnico  
de  farmacia  habitual  en  el  área  y  la  supervisora  de  la  unidad.    
Se  llevaron  a  cabo  un  total  de  tres  reuniones  a  lo  largo  de  un  mes.  En  la  primera  reunión,  
la   experta   en   la   metodología   expuso   una   sesión   introductoria   de   1   hora   sobre   el  
desarrollo  del  análisis.  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  un  diagrama  de  flujo  el  proceso  de  elaboración  de  
nutrición  parenteral  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
  
Figura  8.  Diagrama  de  flujo  Elaboración  de  nutrición  parenteral  
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Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en  las  Tablas  6,  7,  8,  9  y  10   las  variables  obtenidas  tras  la  
tormenta  de  ideas  y,   las  variables  calculadas  de  los  cinco  subprocesos  en  los  cuales  se  
dividió  el  AMFE  Elaboración  de  nutriciones  parenterales:  recepción  de  la  prescripción  de  
nutrición   parenteral,   gestión   de   la   prescripción,   preparación   de   material   y   productos,  
elaboración   de   la   nutrición   parenteral   en   campana   de   flujo   laminar   y,   dispensación   y  
distribución  de  las  nutriciones  parenterales  a  las  unidades  de  hospitalización.  
  
  
Tabla  6.  Proceso  Elaboración  de  nutrición  parenteral:  Subproceso  Recepción  de  la  
prescripción  de  nutrición  parenteral  
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Tabla   7.   Proceso   Elaboración   de   nutrición   parenteral:   Subproceso   Gestión   de   la  
prescripción  
  
  
  
  
Tabla  8.  Proceso  Elaboración  de  nutrición  parenteral:  Subproceso  Preparación  de  
material  y  productos  
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Tabla  9.  Proceso  Elaboración  de  nutrición  parenteral:  Subproceso  Elaboración  de  
nutrición  parenteral  en  campana  de  flujo  laminar  
  
  
  
  
Tabla  10.  Proceso  Elaboración  de  nutrición  parenteral:  Subproceso  Dispensación  y  
distribución  
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El   NPR   total   inicial   de   todos   los   subprocesos   del   AMFE   Elaboración   de   nutriciones  
parenterales  fue  de  2.574  y  el  NPR  total  final  fue  1.011.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  
total   fue   1.563   y   la   reducción   relativa   de   riesgo   total   fue   del   60,72%   (IC95%=58,84%-­
62,61%).  El  subproceso  con  un  NPR  total   inicial  mayor  y  por   tanto  de  mayor   riesgo   fue  
“Elaboración   de   nutriciones   parenterales   en   campana   de   flujo   laminar”   con   un  NPR  de  
884.    
Con   respecto   a   las   variables,   el   promedio   de   Gravedad   inicial   fue   5,258   (mínimo   2;;  
máximo   9)   y   el   promedio   de   Gravedad   final   fue   de   5,206      (mínimo   1;;   máximo   9),   el  
promedio   de   Ocurrencia   inicial   fue   3,96   (mínimo   2;;   máximo   9)   y   el   promedio   de  
Ocurrencia  final  fue  de  2,6  (mínimo  1;;  máximo  8),  el  promedio  de  Detectabilidad  inicial  fue  
4,78   (mínimo  1;;  máximo  9)   y  el   promedio  de  Detectabilidad   final   fue  de  3,3   (mínimo  1;;  
máximo  9).  Tras  las  medidas  implantadas  la  Gravedad  tuvo  una  reducción  de  167  a  165,  
la  Ocurrencia  de  122  a  73  y  la  Detectabilidad  de  141  a  100.  
El  Modo  de  fallo  con  un  NPR  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “No  preparar  la  
campana   de   flujo   laminar   horizontal   (CFLH)   correctamente”   con   una  Causa   de   “olvido,  
desconocimiento  ó  prisa”  y  con  un  Efecto  de   ”contaminación  de   la  NP”  con  un  NPR  de  
216  perteneciente  al  subproceso  “Elaboración  de  nutriciones  parenterales  en  campana  de  
flujo  laminar”.  Este  Modo  de  fallo  tras  las  Medidas  de  mejora  “personal  formado  y  estable”  
obtuvo  un  NPR  final  de  72.  
El  Modo  de  fallo  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras  las  
acciones  recomendadas  fue  “Producto  deteriorado”  con  la  Causa  “Exposición  a  la  luz  de  
productos   fotosensibles”   y   el   Efecto   “Nutrición   en   mal   estado   y   daño   en   el   paciente”  
perteneciente  al  subproceso   “Preparación  del  material  y  productos  para  elaboración  NP  
propiamente  dicha”  que  tras  la  Medida  de  mejora  de  “Protección  de  la  luz”  disminuyó  de  
189  a  4.    
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RESULTADOS  AMFE  ELABORACION  DE  CITOSTATICOS  
  
Composición  
El  equipo  estuvo  formado  por  un   total  de  nueve  personas:  un   farmacéutico  responsable  
del  área  de  elaboración  de  citostáticos,  un  farmacéutico  experto  en  la  técnica  AMFE,  un  
farmacéutico  residente,  un  farmacéutico  coordinador  del  grupo,  tres  enfermeras  del  área  
de  estudio,  la  supervisora  y  el  director  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria.  Se  llevaron  a  
cabo  un   total  de   tres   reuniones  de  4-­5  horas  cada  una  a   lo   largo  de  un  periodo  de  dos  
meses,   a   las   que   acudieron   todos   los   miembros   del   grupo.   En   la   primera   reunión,   la  
experta  en  la  metodología  expuso  una  sesión  introductoria  de  1  hora  sobre  el  desarrollo  
del  análisis.  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  un  diagrama  de  flujo  el  proceso  de  elaboración  de  
citostáticos  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
  
Figura  9.  Diagrama  de  flujo  Elaboración  de  citostáticos  
 
 65 
Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en  las  Tablas  11,  12,  13  y  14  las  variables  obtenidas  tras  la  
tormenta  de  ideas  y,  las  variables  calculadas  de  los  cuatro  subprocesos  en  los  cuales  se  
dividió   el   AMFE   Elaboración   de   citostáticos:   gestión   de   la   prescripción   de   citostático  
parenteral,   preparación  de  material   y   productos,   elaboración  de   citostático  en   campana  
de  flujo  laminar  y,  dispensación.  
  
  
Tabla   11.   Proceso   Elaboración   de   citostáticos:   Subproceso   Gestión   de   la  
prescripción  de  citostático  parenteral  
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Tabla  12.  Proceso  Elaboración  de  citostáticos:  Subproceso  Preparación  de  material  
y  productos  
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Tabla   13.   Proceso   Elaboración   de   citostáticos:   Subproceso   Elaboración   de  
citostático  en  campana  de  flujo  laminar  
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Tabla  14.  Proceso  Elaboración  de  citostáticos:  Subproceso  Dispensación  
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El  NPR   total   inicial  de   todos   los  subprocesos  del  AMFE  Elaboración  de  citostáticos   fue  
3.076  y  el  NPR  total  final  fue  1.324.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  total  fue  1.752  y  la  
reducción  relativa  de  riesgo  total  fue  del  56,96%  (IC95%=55,21%-­58,71%).  El  subproceso  
con  un  NPR  total  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “Elaboración  de  citostático  
en  campana  de  flujo  laminar”  con  un  NPR  de  1.368.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  6,16  (mínimo  2;;  máximo  
10)  y  el  promedio  de  Gravedad  final   fue   igualmente  de  6,16    (mínimo  2;;  máximo  10),  el  
promedio   de   Ocurrencia   inicial   fue   2,91   (mínimo   1;;   máximo   7)   y   el   promedio   de  
Ocurrencia  final   fue  de  1,87  (mínimo  1;;  máximo  6),  el  promedio  de  Detectabilidad   inicial  
fue  4,32  (mínimo  1;;  máximo  9)  y  el  promedio  de  Detectabilidad  final  fue  de  2,59  (mínimo  
1;;   máximo   9).   Tras   las   medidas   implantadas   la   Gravedad   no   tuvo   reducción  
permaneciendo  en  un  valor  total  global  de  233,  la  Ocurrencia  total  disminuyó  de  103  a  66  
y  la  Detectabilidad  de  167  a  100.  
El   Modo   de   fallo   con   un   NPR   inicial   mayor   y   por   tanto   de   mayor   riesgo   fue    
“Contaminación   cruzada”   con   la  Causa   “Utilización   de   jeringas   de   otro   citostático”   y,   el  
Efecto   “Posible   incompatibilidad   físico-­química”   con   un   NPR   de   252   perteneciente   al  
subproceso  “Elaboración  de  citostático  en  campana  de  flujo  laminar”.  Este  Modo  de  fallo  
coincide  con  el  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras   las  
acciones  recomendadas  que  fue  “Etiquetado  de  jeringas”  y  disminuyó  a  56.    
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RESULTADOS  AMFE  DISPENSACION  A  PACIENTES  EXTERNOS  
  
Composición  
  
El   equipo   estuvo   formado   por   un   total   de   cuatro   personas:   tres   farmacéuticas,   dos   de  
ellas  especialistas  en  Farmacia  Hospitalaria,  una  responsable  del  área  y  otra  experta  en  
la  metodología  AMFE,  una   residente  de   farmacia  hospitalaria  y,  un   técnico  de   farmacia  
habitual  en  el  área.  
Se  llevaron  a  cabo  un  total  de  tres  reuniones  a  lo  largo  de  un  mes.  En  la  primera  reunión,  
la   experta   en   la   metodología   expuso   una   sesión   introductoria   de   1   hora   sobre   el  
desarrollo  del  análisis.  
  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  un  diagrama  de  flujo  el  proceso  de  dispensación  a  
pacientes  externos  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
  
Figura  10.  Diagrama  de  flujo  Dispensación  a  pacientes  externos  
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Cálculo  de  variables  
A   continuación   se  muestran   en   las  Tablas   15,   16   y   17   las   variables   obtenidas   tras   la  
tormenta   de   ideas   y   las   variables   calculadas   de   los   tres   subprocesos   en   los   cuales   se  
dividió   el   AMFE   Dispensación   a   pacientes   externos:   recepción   del   paciente   e  
interpretación   de   la   prescripción,   dispensación   de   la   medicación   y,   información   al  
paciente.  
  
Tabla  15.  Proceso  Dispensación  a  pacientes  externos:  Subproceso  Recepción  del  
paciente  e  interpretación  de  la  prescripción  
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Tabla   16.   Proceso   Dispensación   a   pacientes   externos:   Subproceso   Dispensación  
de  la  medicación  
  
  
  
  
 73 
Tabla  17.  Proceso  Dispensación  a  pacientes  externos:  Subproceso   Información  al  
paciente  
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El   NPR   total   inicial   de   todos   los   subprocesos   del   AMFE   Dispensación   a   pacientes  
externos  fue  de  3.136  y  el  NPR  total  final  fue  1.190.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  total  
fue  1.946  y  la  reducción  relativa  de  riesgo  total  fue  del  62,05%  (IC95%=60,36%-­63,75%).  
El  subproceso  con  un  NPR  total  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “Información  
al  paciente”  con  un  NPR  de  1.465.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  7,42  (mínimo  1;;  máximo  
10)  y  el  promedio  de  Gravedad  final  fue  de  6,39  (mínimo  1;;  máximo  10),  el  promedio  de  
Ocurrencia  inicial  fue  2,64  (mínimo  1;;  máximo  5)  y  el  promedio  de  Ocurrencia  final  fue  de  
1,64   (mínimo   1;;   máximo   3),   el   promedio   de   Detectabilidad   inicial   fue   4,63   (mínimo   1;;  
máximo  10)  y  el  promedio  de  Detectabilidad  final  fue  de  3,22  (mínimo  1;;  máximo  9).  Tras  
las  medidas  implantadas  la  Gravedad  tuvo  una  reducción  de  252  a  213,  la  Ocurrencia  de  
91  a  56  y  la  Detectabilidad  de  164  a  115.  
El  Modo   de   fallo   con   un  NPR   inicial  mayor   y   por   tanto   de  mayor   riesgo   fue   “Ausencia  
parcial  de  información”  con  una  Causa  de  “Olvido”  ó  “Desconocimiento”  y  con  un  Efecto  
de   ”Problema   relacionado   con   la  medicación   (ausencia   de   efectividad,   efecto   adverso)”  
con  un  NPR  de  243  perteneciente  al  subproceso  “Información  al  paciente”.  Este  Modo  de  
fallo  coincide  con  el  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras  
las   acciones   recomendadas   que   fueron   “Entregar   información   escrita   disponible”   ó  
“Seguir  PNT”  y  se  redujo  a  90.  
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RESULTADOS  AMFE  ELABORACION  DE  FORMULAS  MAGISTRALES  
  
Composición  
El  equipo  estuvo  formado  por  un  total  de  ocho  personas:  dos  farmacéuticos  responsables  
del  área  de  elaboración  de   fórmulas  magistrales,  un   farmacéutico  experto  en   la   técnica  
AMFE,   tres   farmacéuticos   residentes   y   dos   técnicos   de   farmacia   del   área   de   fórmulas  
magistrales.  Se  llevaron  a  cabo  un  total  de  cuatro  reuniones  a  lo  largo  de  un  periodo  de  
tres  meses  a  las  que  acudieron  todos  los  miembros  del  grupo.  En  la  primera  reunión,   la  
experta  en  la  metodología  expuso  una  sesión  introductoria  de  1  hora  sobre  el  desarrollo  
del  análisis.  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  un  diagrama  de  flujo  el  proceso  de  elaboración  de  
fórmulas  magistrales  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
  
Figura  11.  Diagrama  de  flujo  Elaboración  de  fórmulas  magistrales  
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Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en  las  Tablas  18,  19,  20,  21,  22  y  23  las  variables  obtenidas  
tras  la  tormenta  de  ideas  y  las  variables  calculadas  de  los  seis  subprocesos  en  los  cuales  
se  dividió  el  AMFE  Elaboración  de  fórmulas  magistrales:  recepción  e  interpretación  de  la  
prescripción  de  fórmula  magistral,  documentación,  preparación  de  la  Ficha  de  elaboración  
(FE),   preparación   de   material   y   productos,   elaboración   de   la   fórmula   magistral  
propiamente  dicha  y,  acondicionamiento  y  conservación.    
  
Tabla  18.  Proceso  Elaboración  de   fórmulas  magistrales:  Subproceso  Recepción  e  
interpretación  de  la  prescripción  de  fórmula  magistral  
  
  
  
Tabla   19.   Proceso   Elaboración   de   fórmulas   magistrales:   Subproceso  
Documentación  
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Tabla   20.   Proceso  Elaboración   de   fórmulas  magistrales:   Subproceso  Preparación  
de  la  Ficha  de  Elaboración  
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Tabla   21.   Proceso  Elaboración   de   fórmulas  magistrales:   Subproceso  Preparación  
de  material  y  productos  
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Tabla   22.   Proceso   Elaboración   de   fórmulas  magistrales:   Subproceso   Elaboración  
de  fórmula  magistral  
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Tabla   23.   Proceso   Elaboración   de   fórmulas   magistrales:   Subproceso  
Acondicionamiento  y  conservación  
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El   NPR   total   inicial   de   todos   los   subprocesos   del   AMFE   Elaboración   de   Fórmulas  
magistrales  fue  de  7.606    y  el  NPR  total  final  fue  5.086.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  
total   fue   2.520   y   la   reducción   relativa   de   riesgo   total   fue   del   33,13%   (IC95%=32,07%-­
34,19%).  El  subproceso  con  un  NPR  total   inicial  mayor  y  por   tanto  de  mayor   riesgo   fue  
“Preparación  de  la  Ficha  de  Elaboración”  con  un  NPR  de  2.360.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  3,97  (mínimo  2;;  máximo  
6)   sin   ninguna   variación   con   respecto   al   promedio   de   la   Gravedad   final   que   fue  
igualmente   3,97,   el   promedio   de  Ocurrencia   inicial   fue   6,16   (mínimo   3;;  máximo   9)   y   el  
promedio   de   Ocurrencia   final   fue   de   5,40   (mínimo   2;;   máximo   9),   el   promedio   de  
Detectabilidad  inicial  fue  3,76  (mínimo  1;;  máximo  10)  y  el  promedio  de  Detectabilidad  final  
fue  de  3,48  (mínimo  1;;  máximo  10).  Tras   las  medidas   implantadas   la  Gravedad  no  tuvo  
reducción  manteniéndose  el  sumatorio  en  321,  la  Ocurrencia  disminuyó  de  534  a  452  y  la  
Detectabilidad  de  337  a  307.  
El  Modo  de  fallo  con  un  NPR  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “Ausencia  de  
Ficha   de   elaboración”   con   una   Causa   de   “Desconocimiento   del   Procedimiento  
Normalizado  de  Trabajo”  y  con  un  Efecto  de  ”Fórmula  incorrecta”  de  con  un  NPR  de  256  
perteneciente  al  subproceso  “Preparación  de  la  Ficha  de  Elaboración”.  Este  Modo  de  fallo  
coincide  con  el  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras   las  
Medidas   de   mejora   que   fue   “Refuerzo   en   la   formación   de   PNT   a   todos   los   niveles”   y  
redujo  el  NPR  final  a  84.  
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RESULTADOS  AMFE  REENVASADO  DE  SOLIDOS  ORALES  
  
Composición  
El  equipo  estuvo  formado  por  un  total  de  cinco  personas:  dos  farmacéuticas  especialistas  
en   Farmacia   Hospitalaria,   una   responsable   del   área   y   otra   experta   en   la   metodología  
AMFE,  un  residente  de  farmacia  hospitalaria  y  dos  técnicos  de  farmacia  habituales  en  el  
área.   Se   llevaron   a   cabo   un   total   de   dos   reuniones   a   lo   largo   de   dos   semanas.   En   la  
primera  reunión,  la  experta  en  la  metodología  expuso  una  sesión  introductoria  de  1  hora  
sobre  el  desarrollo  del  análisis.  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  un  diagrama  de  flujo  el  proceso  de  reenvasado  de  
sólidos  orales  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
  
Figura  12.  Diagrama  de  flujo  Reenvasado  de  sólidos  orales  
 
Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en  las  Tablas  24  y  25  las  variables  obtenidas  tras  la  tormenta  
de   ideas   y   las   variables   calculadas   de   los   dos   subprocesos   en   los   cuales   se   dividió   el  
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AMFE   reenvasado   de   sólidos   orales:   selección   y   programación   de   la   reenvasadora,   y  
reenvasado  propiamente  dicho.  
  
  
Tabla   24.   Proceso   Reenvasado   de   sólidos   orales:   Subproceso   Selección   y  
programación  de  la  reenvasadora  
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Tabla  25.  Proceso  Reenvasado  de  sólidos  orales:  Subproceso  Reenvasado  
  
  
  
  
  
  
El  NPR  total  inicial  de  todos  los  subprocesos  del  AMFE  Reenvasado  de  sólidos  orales  fue  
de  4.037  y  el  NPR  total  final  fue  1.363.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  total  fue  2.674  y  
la   reducción   relativa   de   riesgo   total   fue   del   66,24%   (IC95%=64,78%-­67,70%).   El  
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subproceso  con  un  NPR  total   inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “Selección  y  
programación  de  la  reenvasadora”  con  un  NPR  de  2.349.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  7,33  (mínimo  4;;  máximo  
9)   y   el   promedio   de   Gravedad   final   y   valores   mínimos   y   máximos   fueron   idénticos,   el  
promedio   de   Ocurrencia   inicial   fue   5,61   (mínimo   2;;   máximo   8)   y   el   promedio   de  
Ocurrencia  final   fue  de  4,20  (mínimo  2;;  máximo  8),  el  promedio  de  Detectabilidad   inicial  
fue  5,65  (mínimo  4;;  máximo  9)  y  el  promedio  de  Detectabilidad  final  fue  de  2,5  (mínimo  1;;  
máximo  7).  Tras   las  medidas   implantadas   la  Gravedad  no   tuvo  reducción  y  se  mantuvo  
con  valor  total  de  123,  la  Ocurrencia  disminuyó  de  96  a  72    y  la  Detectabilidad  de  95  a  43.  
El  Modo  de   fallo   con  un  NPR   inicial  mayor   y   por   tanto   de  mayor   riesgo   fue   “Selección  
inadecuada  de  fecha  de  caducidad  y  lote”  con  una  Causa  de  “Desconocimiento”  y  con  un  
Efecto  de  ”Administración  potencial  de  medicamento  deteriorado”  de  con  un  NPR  de  648  
perteneciente  al  subproceso  “Selección  y  programación  de  la  reenvasadora”.  Este  Modo  
de  fallo  coincide  con  el  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  
tras   las  acciones  recomendadas  que   fue  “Control  de  calidad  del   total  del   reenvasado”  y  
disminuyó  a  un  NPR  final  de  90.  
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RESULTADOS  AMFE  DISTRIBUCION  DE  MEDICAMENTOS  DOSIS  UNITARIA  
  
Composición  
El  equipo  estuvo  formado  por  un  total  de  siete  personas:  dos  farmacéuticas  especialistas  
en  Farmacia  Hospitalaria,  responsables  del  área,  dos  técnicos  de  farmacia  habituales  en  
el  área,  una  administrativa  que  participa  también  en  diferentes  puntos  del  proceso  y  dos  
residentes  de  Farmacia  Hospitalaria.  Se  llevaron  a  cabo  un  total  de  cuatro  reuniones  a  lo  
largo  de  un  mes.  En  la  primera  reunión,  la  experta  en  la  metodología  expuso  una  sesión  
introductoria  de  1  hora  sobre  el  desarrollo  del  análisis.  
  
Representación  gráfica  
A  continuación  se  representa  mediante  dos  diagramas  de  flujo  el  proceso  de  distribución  
de  medicamentos  dosis  unitaria  en   la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  Se  ha  
representado   en   dos   diagramas   de   flujo   porque   los   subprocesos   llenado   de   carros   y  
verificación  de  carros  ocurren  simultáneamente  y  no  secuencialmente.  
  
Figura  13.  Diagrama  de  flujo  Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria  
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Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en  las  Tablas  26,  27,  28,  29,  30  y  31  las  variables  obtenidas  
tras  la  tormenta  de  ideas  y  las  variables  calculadas  de  los  seis  subprocesos  en  los  cuales  
se   dividió   el   AMFE   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   recepción   de   la  
prescripción,  transcripción  de  la  prescripción,  validación  de  la  prescripción,   impresión  de  
tratamientos,  llenado  de  carros  y,  verificación  de  carros.  
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Tabla   26.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Recepción  de  la  prescripción  
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Tabla   27.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Transcripción  de  la  prescripción  
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Tabla   28.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Validación  de  la  prescripción  
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Tabla   29.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Impresión  de  tratamientos  
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Tabla   30.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Llenado  de  carros  
  
  
  
  
Tabla   31.   Proceso   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria:   Subproceso  
Verificación  de  carros  
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El  NPR   total   inicial   de   todos   los   subprocesos   del   AMFE  Distribución   de  medicamentos  
dosis  unitaria  fue  16.024  y  el  NPR  total  final  fue  10.487.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  
total   fue   5.537   y   la   reducción   relativa   de   riesgo   total   fue   del   34,55%   (IC95%=33,82%-­
35,29%).  El  subproceso  con  un  NPR  total   inicial  mayor  y  por   tanto  de  mayor   riesgo   fue  
“Validación  de  la  prescripción”  con  un  NPR  de  8.948.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  3,85  (mínimo  1;;  máximo  
7)   y   el   promedio   de   Gravedad   final   fue   igualmente   de   3,85   (mínimo   1;;   máximo   7),   el  
promedio   de   Ocurrencia   inicial   fue   7,51   (mínimo   3;;   máximo   10)   y   el   promedio   de  
Ocurrencia  final  fue  6,28  (mínimo  1;;  máximo  10),  el  promedio  de  Detectabilidad  inicial  fue  
3,86   (mínimo   1;;   máximo   9)   y   el   promedio   de   Detectabilidad   final   fue   3,35   (mínimo   1;;  
máximo   9).   Tras   las   medidas   implantadas   la   Gravedad   no   obtuvo   reducción  
permaneciendo  en  419,  la  Ocurrencia  disminuyó  de  805  a  568  y  la  Detectabilidad  de  531  
a  511.  
Los   Modos   de   fallo   con   un   NPR   inicial   mayor   y   por   tanto   de   mayor   riesgo   fueron  
“Interacción  no  detectada”  con  una  Causa  de  “Sobrecarga  de  trabajo”  ó  “Desconocimiento  
de  la  interacción”  ó  “Ausencia  en  el  software  de  SDMDU”,  el  Efecto  fue  ”Toxicidad  en  el  
paciente”,  todos  ellos  con  un  NPR  de  405  pertenecientes  al  subproceso  “Validación  de  la  
prescripción”.  Estos  Modos  de  fallo  tras  las  Medidas  de  mejora  “Ampliación  de  plantilla”,  
“Formación  de  personal”  y  “Actualización  de  registros”  disminuyeron  los  NPR  final  a  315  
en  todos  ellos.  
El  Modo  de  fallo  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras  las  
acciones  recomendadas  fue  “Duración  de  antibióticos   incorrecta”  con   la  Causa  “Lapsus,  
despiste”   y   el   Efecto   “Impacto   ecológico   de   antibióticos”   perteneciente   al   subproceso  
“Transcripción   de   la   prescripción”   que   tras   la   Medida   de   mejora   de   “Revisión   de   la  
duración  de  antibióticos  restringidos”  disminuyó  de  300  a  60.    
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RESULTADOS  AMFE  GESTION  DE  ENSAYOS  CLINICOS  
  
Composición  
El   equipo   estuvo   formado   por   un   total   de   diez   personas:   dos   enfermeras   que  
habitualmente  preparan  mezclas  intravenosas  de  ensayos  clínicos,  dos  coordinadoras  de  
investigación  del  servicio  de  Oncología,  un  Clinical  Research  Associate  (CRA),  un  técnico  
de   farmacia   del   área   de   ensayos   clínicos,   cuatro   farmacéuticas,   tres   de   ellas  
hospitalarias,   siendo:   una   la   experta   en   la   metodología,   otra   la   responsable   final   de  
dispensación   de   medicación   a   pacientes   externos   y   de   ensayos   clínicos,   y   dos,   las  
farmacéuticas   responsables   de   ensayos   clínicos   en   la   práctica   habitual.   El   AMFE   de  
Gestión  de  ensayos   clínicos   fue  el   único  en  que   se   incluyó  personal   ajeno  a   la   unidad  
para  enriquecer  algunos  subprocesos  con  este  punto  de  vista.    
Se   realizaron   un   total   de   seis   reuniones   presenciales   por   parte   de   los   miembros   del  
equipo  formado.  En  la  primera  de  ellas,  la  experta  en  la  metodología  expuso  una  sesión  
introductoria  de  1  hora  sobre  el  desarrollo  del  análisis.  La  duración  media  de  cada  reunión  
fue  aproximadamente  de  2,5  horas.  
  
Representación  gráfica  
A   continuación   se   representa  mediante   un   diagrama   de   flujo   el   proceso   de   gestión   de  
ensayos  clínicos  en  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR.  
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Figura  14.  Diagrama  de  flujo    Gestión  de  ensayos  clínicos  
  
  
    
  
  
Cálculo  de  variables  
A  continuación  se  muestran  en   las  Tablas  32,  33,  34,  35,  36,  37,  38  y  39   las  variables  
obtenidas  tras  la  tormenta  de  ideas  y  las  variables  calculadas  de  los  ocho  subprocesos  en  
los  cuales  se  dividió  el  AMFE  Gestión  de  ensayos  clínicos:  visita  de  inicio,  recepción  de  
muestras,   almacenaje   y   conservación,   prescripción   de   ensayo   clínico,   preparación,  
dispensación,  destrucción  ó  devolución  de  muestras  y,  visita  de  cierre.  
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Tabla  32.  Proceso  Gestión  de  ensayos  clínicos:  Subproceso  Visita  de  inicio  
  
  
  
  
Tabla   33.   Proceso   Gestión   de   ensayos   clínicos:   Subproceso   Recepción   de  
muestras  
  
  
  
  
 98 
Tabla   34.   Proceso   Gestión   de   ensayos   clínicos:   Subproceso   Almacenaje   y  
conservación  
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Tabla   35.   Proceso   Gestión   de   ensayos   clínicos:   Subproceso   Prescripción   de  
ensayo  clínico  
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Tabla  36.  Proceso  Gestión  de  ensayos  clínicos:  Subproceso  Preparación  
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Tabla  37.  Proceso  Gestión  de  ensayos  clínicos:  Subproceso  Dispensación  
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Tabla   38.   Proceso   Gestión   de   ensayos   clínicos:   Subproceso   Devolución   y  
destrucción  de  muestras  
  
  
  
  
Tabla   39.   Proceso   Gestión   de   ensayos   clínicos:   Subproceso   Cierre   del   ensayo  
clínico  
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El  NPR  total  inicial  de  todos  los  subprocesos  del  AMFE  Gestión  de  ensayos  clínicos  fue  
6.673  y  el  NPR  total  final  fue  3.659.  La  reducción  absoluta  de  riesgo  total  fue  3.014  y  la  
reducción  relativa  de  riesgo  total  fue  del  45,17%  (IC95%=43,97%-­46,36%).  El  subproceso  
con   un  NPR   total   inicial  mayor   y   por   tanto   de  mayor   riesgo   fue   “Dispensación”   con   un  
NPR  de  3.053.    
Con  respecto  a  las  variables,  el  promedio  de  Gravedad  inicial  fue  3,01  (mínimo  1;;  máximo  
9)   y   el   promedio   de   Gravedad   final   fue   2,82   (mínimo   1;;   máximo   9),   el   promedio   de  
Ocurrencia   inicial   fue  7,24  (mínimo  1;;  máximo  10)  y  el  promedio  de  Ocurrencia  final   fue  
6,52   (mínimo   1;;  máximo   10),   el   promedio   de  Detectabilidad   inicial   fue   3,21   (mínimo   1;;  
máximo  9)  y  el  promedio  de  Detectabilidad  final  fue  2,71  (mínimo  1;;  máximo  9).  Tras  las  
medidas  implantadas  la  Gravedad  disminuyó  de  300  a  285,  la  Ocurrencia  de  595  a  534  y  
la  Detectabilidad  de  278  a  224.  
El  Modo  de  fallo  con  un  NPR  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  fue  “Dosis  errónea”  
con   una  Causa   “Despiste”   y   un  Efecto   ”Toxicidad   en   el   paciente”,   con   un  NPR  de  392  
perteneciente  al  subproceso  “Dispensación”.  Este  Modo  de  fallo  tras  la  Medida  de  mejora  
“Comprobación  de  la  dosis  prescrita  con  el  propio  paciente  y  con  el  protocolo”  disminuyó  
el  NPR  final  a  98.  
El  Modo  de  fallo  que  obtuvo  una  reducción  absoluta  de  riesgo  mayor  en  su  NPR  tras  las  
acciones   recomendadas   fue   “Introducción   del   protocolo   en   el   software   Farmis®   de  
manera  incorrecta”  con  la  Causa  “Diseño  incorrecto  en  Farmis®”  y  el  Efecto  “Toxicidad  en  
el  paciente”  perteneciente  al  subproceso  “Preparación”  que  tras  la  Medida  de  mejora  de  
“El   promotor   valida   el   diseño   del   protocolo   en   Farmis®   previo   a   la   primera   dosis”  
disminuyó  de  360  a  56.    
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VII.   DISCUSION  
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DISCUSION  
  
Los   procedimientos   seleccionados   constituyen   los   procesos   críticos   dentro   de   la  
UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR  y   representan  en  gran  medida   la  complejidad  
de  la  actividad  desarrollada  en  la  unidad.    
  
La   aplicación   de   la   metodología   AMFE   a   los   procedimientos   de   la   UGC   de  
Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR  ha  obtenido  una  reducción  tanto  relativa  como  absoluta  
del   riesgo  como  puede  comprobarse  con   los  valores  de  NPR   inicial  y   final  en   todos   los  
procedimientos   seleccionados,   y   esta   reducción   fue   estadísticamente   significativa.   En  
cuatro   de   los   procedimientos   la   reducción   relativa   del   riesgo   fue   superior   al   50%:  
Reenvasado   de   sólidos   orales,   Dispensación   a   pacientes   externos,   Elaboración   de  
nutriciones  parenterales  y,  Elaboración  de  citostáticos,  mientras  que  en  los  otros  tres  fue  
superior  al  30%  Gestión  de  ensayos  clínicos,  Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria  
y,  Elaboración  de  fórmulas  magistrales.  Con  respecto  a   la  reducción  absoluta  del  riesgo  
en  todos  los  procedimientos  la  disminución  fue  superior  a  1500.  
  
Se   puede   observar   sin   embargo,   como   mientras   más   elevado   era   el   NPR   total  
inicial   de   un   procedimiento,   tras   aplicar   la   metodología   AMFE   el   NPR   total   final  
permanecía   también  elevado,   se  obtuvo  esta  correlación  entre  estas  dos  variables  casi  
perfecta   y   estadísticamente   significativa.   Esto   nos   sugiere   que   un   procedimiento   está  
condicionado  a  seguir  siendo  un  procedimiento  de  riesgo  aunque  apliquemos  medidas  de  
mejora,  por  lo  que  debemos  de  seguir  alerta  a  sus  riesgos.  
  
Se  estudiaron  si  los  procesos  con  mayor  número  de  subprocesos  obtenían  un  NPR  
total  tanto  inicial  como  final  superior,  lo  que  podía  deberse  a  que  mientras  más  complejo  
es  un  proceso  se  componía  de  un  mayor  número  de  subprocesos  y  a  su  vez  un  mayor  
número  de  modos  de  fallos  que  sumados  sus  NPR  se  obtiene  un  valor  de  NPR  total  muy  
elevado.  Los  organismos  e  instituciones  expertos  en  seguridad  del  paciente  recomiendan  
simplificar   los   procedimientos   para   mejorar   la   seguridad   de   los   procesos   como   por  
ejemplo   se   recoge   en   el   documento   La   Seguridad   del   paciente   en   siete   pasos72   de   la  
Agencia  Nacional   para   Seguridad   del   Paciente   (NPSA)   del   Sistema  Nacional   de   Salud  
(NHS)   del   Reino   Unido.   Esto   viene   en   consonancia   con   una   de   las   reglas   básicas   de  
seguridad   que   se   basa   en   que   un   mayor   número   de   pasos   conduce   a   una   mayor  
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probabilidad  de  error;;  por  lo  que  debe  valorarse  cuidadosamente  el  rediseño  del  proceso  
para  evitar  la  incorporación  de  tareas  que  pueden  aumentar  el  riesgo  global  del  proceso,  
en   nuestros   procedimientos   esto   fue   especialmente   analizado   en   la   reestructuración   e  
incorporación   de   etapas   en   el   AMFE   de   elaboración   de   citostáticos   y   nutriciones  
parenterales,  como  el  etiquetado  ó   las   técnicas  de  doble  chequeo  que  si  no  se  realizan  
correctamente   pueden   generar   otros   errores   ó   una   falsa   seguridad.   Sin   embargo,   en  
nuestro  estudio  tras  aplicar  la  metodología  AMFE  a  los  siete  procedimientos  y  analizarlos  
de  forma  global,  se  obtuvo  una  correlación  moderada  aunque  no  significativa,  tanto  con  la  
variable   NPR   total   inicial   como   con   la   variable   NPR   total   final,   con   el   número   de  
subprocesos  que  componían  cada  procedimiento,  es  decir  había  una  tendencia  en  la  cual  
aumentaba   el   riesgo   de   un   procedimiento   con   el   número   de   subprocesos   que   lo  
componían,   pero   sin   significación   estadística,   aunque   esto   puede   deberse   al   tamaño  
muestral  ya  que  se  componía  sólo  de  siete  procedimientos.    
  
En   nuestro   estudio   sí   se   observó   una  mayor   reducción   relativa   de   riesgo   en   los  
procedimientos   con   menos   subprocesos,   esta   correlación   fue   de   carácter   fuerte   y  
estadísticamente  significativa.  Los  motivos  que  se  proponen  a  esta   reducción  de   riesgo  
estarían   marcados   por   la   focalización   de   recursos   dentro   de   los   grupos   AMFE,   tanto  
humanos   como   de   tiempo,   de   manera   que   un   grupo   AMFE   que   su   procedimiento  
presenta   pocos   subprocesos   podría   profundizar   en   mayor   medida   en   la   aplicación   de  
áreas  de  mejora.  
  
También  se  buscó  una  correlación  entre  el  NPR  total  inicial  y  el  NPR  inicial  máximo  
de  cada  procedimiento,  con  la  idea  de  que  los  valores  de  NPR  total  inicial  más  elevados  
estuvieran  relacionados  ó   influenciados  por  un  NPR  inicial  máximo,  y  aunque  se  obtuvo  
una  correlación  de  carácter  fuerte,  fue  estadísticamente  no  significativo.  Esto  se  pone  de  
manifiesto  especialmente  en  el  AMFE  de  reenvasado  de  sólidos  orales,  que  presenta  el  
modo  de  fallo  con  un  NPR  más  elevado  de  todos  los  procedimientos  con  un  valor  de  648,  
mientras  que  el  NPR  inicial  total  presenta  un  valor  de  4037,  muy  lejos  del  obtenido  en  el  
AMFE  Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria  con  un  NPR  de  16024.  Esto  nos  hace  
reflexionar   que   los   procedimientos   pueden   tener   un   modo   de   fallo   con   un   riesgo   muy  
elevado  en  el  que  tenemos  que  estar  alerta  y  aplicar  acciones  de  mejora  pero  este  hecho  
no  indica  que  el  procedimiento  en  sí  de  forma  global  sea  un  procedimiento  de  un  riesgo  
superior  a  los  demás.  Es  más,  cuando  un  procedimiento  su  riesgo  global  se  debe  a  NPR  
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individuales  concretos  elevados  podemos  focalizar  nuestros  recursos  en  ser  capaces  de  
controlar  esos  riesgos  en  mayor  medida  que  en  otros  procedimientos  con  un  alto  número  
de  modos  de   fallo,  como  en  el  caso  del  AMFE  de  reenvasado  de  sólidos  orales  que  se  
alcanzó  una  reducción  relativa  de  riesgo  superior  al  resto  de  procedimientos  con  un  valor  
de    66,24%.  
  
A  continuación  se  especifica  y  se  discute  sobre  la  complejidad  y  las  características  
específicas  de  cada  procedimiento  en  el  cual  se  aplicó  la  metodología  AMFE:  
  
La  aplicación  de  la  metodología  AMFE  a  la  elaboración  de  nutriciones  parenterales  
ha   sido   utilizada   por   otros   autores   previamente73,74,   concretamente   en   nutriciones  
parenterales  pediátricas  y  nutriciones  parenterales  neonatales,  esto  puede  deberse  a  ser  
una  de   las  actividades  clásicamente  realizada  en   los  servicios  de   farmacia  y   también  al  
encontrarse   la   nutrición   parenteral   en   el   Listado   de   medicamentos   de   alto   riesgo   del  
Institute  for  Safe  Medication  Practices  (ISMP)75.  Ambos  estudios  tuvieron  valores  de  NPR  
(Indice  Crítico  ó   Indice  de  prioridad  de   riesgo   tal   como   lo  nominan  estos  autores),  muy  
superiores   a   los   encontrados   en   nuestro   estudio   aunque   al   aplicarse   en   su   caso   en  
población  pediátrica  y  neonatal  es  posible  que  esto  aumentara  este  valor.  Cabe  destacar  
que   Bonabry   y   cols73,   obtuvo   una   reducción   relativa   de   riesgo   total   del   59,09%,   muy  
similar  a  nuestro  estudio  que  fue  del  60,72%.    
  
Con  respecto  a   los  modos  de  fallo  resulta   interesante  como  pueden  ser  comunes  
en   otros   estudios,   por   ejemplo   Bonabry   encontró   modos   de   fallo   en   el   etiquetado,   no  
detección   de   un   error   de   dosificación   ó   producto   y   en   la   contaminación   microbiana,  
aunque   en   su   caso   estos   modos   de   fallo   tomaron   relevancia   en   el   nuevo   proceso  
mientras   que   en   nuestro   estudio   obtuvieron   NPR   iniciales   elevados   por   lo   que   las  
acciones   de   mejora   se   contemplaron   en   la   fase   inicial.   Por   otro   lado   Arenas   y   cols74,  
encontró  modos  de  fallo  al  igual  que  en  nuestro  estudio  en  la  confusión  de  pacientes  y  la  
confusión   con   medicamentos   de   apariencia   similar,   en   este   estudio   su   propuesta   de  
mejora   fue   el   diseño   de   una   Lista   de   verificación   que   contenía   los   aspectos   críticos  
detectados  en  el  AMFE  que  debía  cumplimentarse  durante   la   realización  de  nutriciones  
parenterales  neonatales.  
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En  nuestro  estudio   la   variable  ocurrencia  destacó  sobre   las  demás  y  obtuvo  una  
reducción   relativa   de   riesgo   (40,16%)   superior   con   respecto   a   la   aplicación   de   la  
metodología  AMFE  al   resto  de  procedimientos,   esto   tuvo  un  peso   relativo   importante  e  
hizó  que  la  aplicación  de  la  metodología  AMFE  a  nutriciones  parenterales  tuviera  uno  de  
los  valores  más  altos  en  reducción  relativa  de  riesgo  total.  
  
Con   respecto   a   la   aplicación   de   la   metodología   AMFE   a   la   elaboración   de  
citostáticos,   también  hemos  encontrado  otros  autores  que   lo  han  aplicado  previamente,  
posiblemente  y  al  igual  que  en  la  elaboración  de  nutriciones  parenterales  debido  a  que  es  
un  procedimiento  tradicional  en  las  farmacias  de  hospital  y  los  citostáticos  se  encuentran  
igualmente  incluidos  en  la  Lista  de  medicamentos  de  alto  riesgo  del  ISMP.    
  
En  nuestro  estudio   se  ha  disminuido  el   riesgo  de  una  manera   considerable   y  ha  
permitido   una   mejoría   significativa   (superior   al   50%)   en   la   mayor   parte   de   los   puntos  
críticos  del  sistema.  Se  observa  una  reducción  del  NPR  acumulado  a  la  mitad  del  proceso  
y  esta   tendencia  se  mantiene  en   los  subprocesos   finales.  Otros  autores  que  utilizan  un  
análisis   de   riesgo   prospectivo   para   seleccionar   acciones   de   mejora   consiguieron   una  
reducción  del  23%  en  los  errores  de  prescripción  de  quimioterapia76.  En  nuestro  estudio  
el  subproceso  de  gestión  de  la  prescripción  de  citostáticos  parenterales  y  de  elaboración  
de  citostáticos  propiamente  dicho  son  los  que  acumulan  la  mayoría  de  puntos  débiles  del  
sistema   y   el   objeto   principal   de   las   medidas   de   mejora.   La   falta   de   variación   de   la  
gravedad  posterior  a  la  realización  del  AMFE  nos  indica  que  las  medidas  recomendadas  
no  reducirían  la  gravedad  de  los  errores  críticos  si  llegaran  a  producirse;;  sin  embargo  se  
observa   una   mejora   sustancial   de   la   detectabilidad,   que   representa   el   principal  
componente  del  NPR  en  nuestro  estudio,  por  la  introducción  de  doble  chequeo  tanto  en  la  
validación   farmacéutica   como   en   el   etiquetado.   El  modo   de   fallo   que   obtuvo   un  mayor  
NPR  en  nuestro  estudio  fue   la  contaminación  cruzada  por  utilizar   la  misma  jeringa,  esto  
inicialmente  puede  resultar  sorprendente  si  se  compara  con  el  elevado  número  de  puntos  
críticos   localizados   en   la   validación   farmacéutica   considerados   muy   graves,   pero   en  
nuestro   estudio   este   resultado   elevado   fue   debido   principalmente   a   la   dificultad  
encontrada  en  su  detectabilidad. El  número  de  modos  de  fallo  incluidos  es  similar  a  otros  
estudios   realizados   en   la   elaboración   de   citostáticos   como  el   realizado   por  Bonnabry   y  
cols77,   en   el   que   se   comparaban   diferentes   procesos   para   la   elaboración   de  
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quimioterapia,   sin   embargo   los   valores   de   NPR   obtenidos   para   los   puntos   débiles   son  
notablemente  inferiores  en  nuestro  estudio.    
  
La  dispensación  a  pacientes  externos  es  uno  de  los  procedimientos  básicos  de  la  
farmacia   hospitalaria,   con   un   número   de   dispensaciones   a   pacientes   en   régimen  
ambulatorio  en  el  año  2014  de  57.260  y  con  una  tendencia  creciente  en  los  últimos  años  
habiendo  aumentado  un  19%  con  respecto  al  año  2013,  por  estos  motivos  se  consideró  la  
dispensación  a  pacientes  externos  como  uno  de  los  procedimientos  críticos  en  los  cuales  
aplicar  esta  metodología.    
  
En   la  aplicación  de  esta  metodología  en  este  procedimiento  destaca   la   reducción  
producida   en   la   variable   gravedad,   concretamente   un   15,5%   de   reducción   relativa   de  
riesgo  correspondiente  a  esta  variable,  muy  superior  a  la  producida  con  respecto  al  resto  
de  procedimientos  en   los  cuales  se  aplicó  esta  metodología,   ya  que  en  cuatro  de  ellos  
(elaboración  de  citostáticos,  elaboración  de  fórmulas  magistrales,  reenvasado  de  sólidos  
orales  y  distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria)  no  se  produjo  mejora  en  la  variable  
gravedad  y  en  los  otros  dos  procedimientos  fue  muy  inferior,  5%  en  la  gestión  de  ensayos  
clínicos   y   1,2%   en   la   elaboración   de   nutriciones   parenterales.   Las   acciones   de  mejora  
relacionadas   con   la   disminución   de   esta   variable   se   establecieron   en   el   subproceso  
Información   del   paciente,   y   básicamente   fueron   la   entrega   de   información   escrita   al  
paciente   y   la   formación   del   personal   que   lo   atiende,   lo   que   presupone   que   aunque   un  
error  pueda  ocurrir  y  no  detectarse,  el  efecto  que  tendría  en  un  paciente  que  ha  recibido  
información   de   su   tratamiento   correctamente   y   que   dispone   de   ella   por   escrito   puede  
influir  en  la  gravedad  de  los  efectos  que  se  deriven.  
  
Esta   disminución   de   la   variable   gravedad   junto   con   la   alta   disminución   en   las  
variables  ocurrencia  y  detectabilidad  hicieron  que   la  aplicación  de   la  metodología  AMFE  
en  la  dispensación  a  pacientes  externos  obtuviera  una  gran  reducción  relativa  de  riesgo  
total,  62,05%,  sólo  detrás  de   la  obtenida  en  el  procedimiento  de   reenvasado  de  sólidos  
orales.  
  
La  aplicación  de  la  metodología  AMFE  a  la  elaboración  de  fórmulas  magistrales,  se  
justifica   por   el   elevado   volumen   y   la   variedad   de   fórmulas   elaboradas   en   la  Unidad   de  
Farmacotecnia  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  del  Hospital  Universitario  Virgen  del  
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Rocío,   éstas   son   dispensadas   tanto   a   pacientes   ingresados   como   ambulatorios.    
Concretamente,   la   cifra   de   preparaciones   en   el   año   2014   es   de   un   total   de   591.485  
(511.762   fórmulas   magistrales   normalizadas,   936   fórmulas   magistrales   tópicas,   77.533  
fórmulas   magistrales   estériles   y   2190   preparados   oficinales   y   reenvasados).   La   carga  
asistencial,  el   constante  aumento  en  número  y  complejidad  de   las   fórmulas  magistrales  
elaboradas,   así   como   la   implicación   de   diverso   personal   durante   su   desarrollo,   hace  
necesario   un   control   exhaustivo   de   los   procedimientos   internos   y   una   actitud   proactiva  
para  evitar  o  disminuir  posibles  errores.    
  
Los   subprocesos   de   preparación   de   la   ficha   de   elaboración,   elaboración   de   la  
fórmula  magistral   propiamente   dicha   y,   acondicionamiento   y   conservación,   son   los   que  
acumulan   la   mayoría   de   puntos   débiles   del   sistema   y   son   el   objeto   principal   de   las  
medidas  de  mejora.  El  modo  de  fallo  que  obtuvo  un  mayor  NPR  en  nuestro  análisis   fue  
ausencia   de  Ficha  de  Elaboración  por   desconocimiento   del  Procedimiento  Normalizado  
de  Trabajo,   lo   que   puso   de  manifiesto   la   importancia   de   impartir   formación   al   personal  
implicado  en  esta  área.  Esta  acción  de  mejora,  unida  a  la  capacitación  y  estabilización  del  
personal  es  la  que  se  propuso  en  la  mayoría  de  los  casos.  
  
El   reenvasado   de   medicamentos   es   una   necesidad   tras   la   implantación   de   los  
sistemas   de   distribución   de  medicamentos   dosis   unitaria   en   los   Servicios   de   Farmacia  
Hospitalaria.  La  aplicación  de   la  metodología  AMFE  al   reenvasado  de  sólidos  orales  se  
justifica   por   el   gran   número   de   formas   farmacéuticas   de   apariencia   similar  
comercializadas    actualmente  en  envases  multidosis,  lo  que  lleva  a  extremar  las  medidas  
de  precaución  y  diseñar  sistemas  de  control  que  garanticen   la  calidad  del  medicamento  
reenvasado  como  el  propuesto  por  León-­Villar  y  cols78.    
  
En   nuestro   estudio   la   selección   de   este   procedimiento   como   proceso   crítico   fue  
propuesta  por  el  grupo  coordinador  a  raíz  de   incidentes  notificados  a  través  del  sistema  
de  notificación  de  incidentes  de  medicación  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  HUVR.  
Los  modos  de   fallo  en  el  AMFE  de   reenvasado  de  sólidos  orales  obtuvieron  valores  de  
NPR   extremadamente   elevados,   concretamente   el   modo   de   fallo   con   un   NPR   inicial  
mayor  de  todos  los  procedimientos  en  los  cuales  se  aplicó  esta  metodología  y  por  tanto  
de  mayor  riesgo  fue  “Selección  inadecuada  de  fecha  de  caducidad  y  lote”  con  una  Causa  
de   “Desconocimiento”   y   con   un   Efecto   de   ”Administración   potencial   de   medicamento  
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deteriorado”   con   un   valor   de   NPR=648.   Estos   valores   iniciales   tan   altos   estuvieron  
influenciados  por  la  variable  detectabilidad  que  obtuvo  el  promedio  mas  alto  con  respecto  
al   resto   de   procedimientos,   sin   embargo   las   acciones   de   mejora   con   un   componente  
importante   de  mejora   basado   en   el   establecimientos   de   controles   calidad  mejoraron   la  
detectabilidad   en   un   54,7%   de   forma   que   el   procedimiento   de   reenvasado   de   sólidos  
orales  fue  el  que  obtuvo  una  reducción  relativa  de  riesgo  más  significativa  con  un  66,24%.  
  
En   lo   que   refiere   a   la   aplicación   de   la   metodología   AMFE   a   la   distribución   de  
medicamentos  en  dosis  unitaria,  podemos  comprobar  como  el  análisis  de  los  riesgos  de  
forma  proactiva  en  el  proceso  de  distribución  de  medicamentos  en  un  centro  hospitalario  
ha   sido   estudiado   en   diferentes   trabajos,   tanto   en   los   sistemas   de   distribución   por  
existencias   en   los   diferentes   servicios   (o   de   stocks)46,   como   en   los   sistemas   de  
distribución   de  medicamentos   en   dosis   unitarias  mediante   el   uso   de   hojas79,   hasta   los  
cada   vez  más   implantados   sistemas   de   prescripción   electrónica79,80.   Es   razonable   que  
existan  diferentes  trabajos  empleando  el  AMFE  en  este  proceso,  ya  que,  por  un  lado,  la  
distribución   de   medicamentos   es   una   de   las   principales   funciones   de   un   servicio   de  
Farmacia   Hospitalaria,   y   por   otro   lado,   los   resultados   obtenidos   pueden   variar  
ampliamente  en  función  de  las  características  del  centro,  y  de  cómo  se  lleve  a  cabo  dicha  
distribución  de  medicamentos  y  las  particularidades  del  área.      
  
En  nuestro  estudio,   los  subprocesos  de   transcripción  de   la  prescripción  médica  y  
de  validación  de   la  misma,   son   los  que  concentran  mayor  número  de  modos  de   fallo   y  
también   NPR   más   elevados,   es   por   tanto   donde   deben   centrarse   los   esfuerzos   para  
implementar  las  acciones  de  mejora.  En  el  caso  de  la  transcripción,  la  implantación  de  un  
sistema  de  prescripción  electrónica  es  la  acción  recomendada  para  disminuir  muchos  de  
los  posibles   riesgos,  así  como  una  de   las  mejoras  en   las  condiciones  ambientales   (luz,  
ruido,  adaptación  de  puestos,  etc).  En  el  caso  de  la  validación  de  la  prescripción  médica  
por  el   farmacéutico,  destaca  como  acciones  de  mejora   la   formación  del  personal  y  una  
ampliación  de  los  recursos  humanos  destinado  a  este  subproceso.    
  
Una   mención   especial   debe   hacerse   en   la   aplicación   de   acciones   de   mejora  
basadas  en  la  incorporación  de  nuevas  tecnologías,  en  auge  en  la  actualidad,  como  por  
ejemplo   la   prescripción   electrónica   ó   los   armarios   semiautomáticos   en   los   sistemas   de  
distribución   de   medicamentos.   De   hecho,   Crane   y   cols81   proponen   para   una   radical  
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disminución  de  errores  de  medicación  en  un  horizonte  a  cuatro  años,  la  combinación  de  
la   metodología   AMFE   con   la   tecnología   emergente   como   los   sistemas   de   soporte   de  
decisiones,  prescripción  electrónica,  códigos  de  barra,  armarios  semiautomáticos,  robots  
etc.  En  el  ámbito  de  la  hematología,  Han  y  cols82  estudiaron  la  disminución  del  NPR  tras  
automatización  de  procesos  en  los  bancos  de  sangre  y  como  los  NPR  más  elevados  se  
encontraban  en   los  procedimientos  manuales,  esto  coincide  con   la   teoría  propuesta  por  
Kieffer83   en   la   cual   la   debilidad   y   los   riesgos   de   los   procesos   se   asocian   con   la  
intervención   humana   de   una  manera   intrínseca.   Sin   embargo,   aunque   generalmente   la  
tecnología   supone   una   mejora   en   la   seguridad   del   paciente,   en   su   implantación   se  
generan   otros   tipos   de   errores   ó   incluso,   con   los   nuevos   sistemas   se   introducen  
vulnerabilidades   no   existentes   previamente.   Para   prevenir   ó   minimizar   estos   errores  
asociados,  debemos  de  planificar  su  implantación  y  estar  alerta  hasta  completar  la  curva  
de  aprendizaje84,85.      
  
En   la   aplicación   de   la   metodología   AMFE   a   la   gestión   de   ensayos   clínicos,   los  
subprocesos  de  preparación  y  dispensación  de  las  muestras  de  investigación  clínica  son  
los  que  entrañan  un  mayor  número  de  puntos  débiles.  Algunos  de  los  potenciales  efectos  
contemplados   en   el   subproceso   de   preparación   fueron   considerados   de   elevada  
gravedad.  En  este  sentido,  hay  que   tener  en  cuenta  que  gran  parte  de   las  muestras  de  
investigación   clínica   que   requieren   preparación   son   fármacos   citostáticos   de  
administración   intravenosa  y  cuyas  dosis  y  efectos  aún  no  están  bien  establecidos  y,  si  
nos  situamos  en  el  peor  escenario  posible  obtenemos  valores  de  NPR  muy  elevados.  De  
la   dispensación,   destacan   algunos   modos   de   fallo   con   valores   de   ocurrencia   también  
altos,  lo  que  dispara  también  el  NPR.  El  hecho  de  que  estos  posibles  errores  se  puedan  
dar  con  más  frecuencia  que  otros  puede  atribuirse  a  varias  circunstancias  que  concurren,  
como   el   elevado   número   de   ensayos   clínicos   activos   en   el   centro   (actualmente   358  
ensayos),  el  elevado  ritmo  de  reclutamiento  en  cada  uno  de  los  ensayos  por  tratarse  de  
un  hospital  de  tercer  nivel  con  un  papel  muy  activo  en  la  investigación  clínica,  y  a  que  la  
gran   mayoría   de   dispensaciones   se   realiza   de   forma   individualizada   a   cada   paciente.  
Todo  ello,  unido  además  a  la  creciente  complejidad  en  los  protocolos  de  ensayo  clínicos  y  
a   las   peculiaridades   de   cada   dispensación   como   es   la   asignación   mediante   sistema  
automatizado,  acondicionamiento  de   las  muestras,  confirmación  de   los  kits  dispensados  
mediante   sistema  automatizado,  etc.  Sólo   los   subprocesos  de  destrucción  y  devolución  
de  muestras  y  visita  de  cierre  estuvieron  exentos  de  puntos  críticos,  esto  puede  deberse  
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a  que  el  paciente  no  participa  en  este  subproceso,  por  lo  que  la  variable  gravedad  de  los  
modos  de  fallo  en  estos  subprocesos  fue  realmente  baja  y  por  tanto  el  NPR  no  alcanzó  el  
valor  de  100  prefijado.  
  
No   se   pudo   comparar   con   otros   autores   nuestros   resultados   del   AMFE   de  
elaboración  de  fórmulas  magistrales,  AMFE  de  reenvasado  de  sólidos  orales  y  AMFE  de  
gestión  de  ensayos  clínicos  debido  a  que  no  se  encontraron  en  la  búsqueda  bibliográfica  
estudios  similares  que  hayan  aplicado  la  metodología  AMFE  en  estas  áreas,  por  lo  que  su  
aplicación  aporta  una  experiencia  novedosa.  
  
Con   respecto   a   las   limitaciones   de   la   metodología   AMFE,   algunos   autores  
cuestionan   la   validez   externa   de   su   aplicación   en   procedimientos   de   un   centro  
concreto86,87,88,89,   sin   embargo   muchos   de   estos   procedimientos,   modos   de   fallos   e  
incluso  efectos  pueden  ser  comunes  y  por  tanto  las  acciones  de  mejora  pueden  resultar  
de  utilidad  en  otras  instituciones  como  hemos  comprobado  en  el  AMFE  de  elaboración  de  
nutriciones  parenterales  en  el  cual  se  detectaron  modos  de   fallo  similares  con  acciones  
de  mejora  diferentes  aplicables  en  otros  centros.  Además,   las  mejoras  obtenidas   tras   la  
aplicación   de   la   metodología   AMFE   pueden   también   ser   medidas   como   resultados   en  
salud,   tal   como   se   describe   en   el   estudio   de   Kuo   y   cols48   en   el   que   comprobaron   en  
pacientes  con  síndrome  coronario  agudo  con  elevación  del   segmento  T,   la  disminución  
del  tiempo  desde  el  ingreso  hasta  intervención  coronaria  percutánea  primaria,  ó  Adachi  y  
cols32   que   disminuyeron   drásticamente   los   errores   de   medicación   en   la   administración  
intravenosa.    
  
Asimismo,  dado  que  un  AMFE  depende  de  los  miembros  del  grupo  que  examinan  
los   fallos,   sus   resultados   también   están   limitados   por   la   composición   del   mismo,   la  
experiencia  previa  de   los  miembros,  el   liderazgo  y   la  motivación  para   las   reuniones  del  
equipo,   los   objetivos  marcados,   etc.   tal   como  estudiaron  Wetterneck   y   cols90,  mediante  
entrevistas   estructuradas   y   cuestionarios   a   dos   equipos  AMFE   en   la   evaluación   de   las  
percepciones  de  sus  componentes  en  el  Midwest  Hospital.  En  nuestro  estudio,  esto   fue  
minimizado   por   la   composición  multidisciplinar   de   todos   los   grupos   AMFE,   que   incluyó  
distintas   categorías   profesionales   implicadas   en   el   procedimiento   y   la   incorporación   de  
distintos   puntos   de   vista   por   la   participación   de   personal   con   diferentes   grados   de  
experiencia   en   el   procedimiento   a   evaluar,   tal   como   recomiendan   otros   autores91,92   así  
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como  la  presencia  de  un  coordinador  común  que  organizaba  las  reuniones  e  incorporaba  
homogeneidad  en  todos  los  grupos  AMFE  constituidos.    
     
Por   otro   lado,   la   subjetividad   de   las   escalas   de   valoración,   la   aplicación   de   las  
mismas  por  los  miembros  del  equipo  y  por  consiguiente  el  NPR  calculado,  pone  a  veces  
igualmente  en  evidencia  la  validez  externa  de  esta  metodología,  y  este  motivo  es  uno  de  
los  aspectos  más  criticados  de  la  metodología  AMFE86,87,89.  Por  ello,  se  utilizaron  criterios  
explícitos  para  definir  cada  valor  de   la  escala  y  además   la  subjetividad  en  su  aplicación  
fue   minimizada   por   la   composición   multidisciplinar   del   equipo92.   En   nuestro   estudio  
asimismo,   para   la   asignación   del   valor   a   cada   una   de   las   variables   se   utilizaron   varios  
tipos   de   métodos   de   consenso   (votación,   opinión   de   expertos,   ordenar   sin   escala   de  
valoración  y  tratar  situación),    estos  métodos  según  el  estudio  de  Ashley  y  cols93  son  más  
apropiados   que   otros   métodos   utilizados   como   por   ejemplo   la   asignación   matemática  
independiente  por  los  miembros  del  equipo  y  su  media  posterior,  ya  que  con  los  métodos  
de  consenso  la  variabilidad  en  la  valoración  individual  se  pone  de  manifiesto  y  permite  su  
discusión   en   grupo,   mientras   que   con   la   asignación   matemática   independiente   no.   En  
cualquier   caso,   debemos   recordar   que   la   principal   misión   del   AMFE   es   priorizar   y   no  
establecer  valores  numéricos.    
  
Con   respecto   a   los   valores   obtenidos   de   ocurrencia,   gravedad   y   detectabilidad  
podemos   observar   como   las   medidas   de   mejora   propuestas   van   enfocadas  
principalmente   a  mejorar   detectabilidad   y   en  menor   grado   la   ocurrencia,   destacando   la  
dificultad   encontrada   por   los   miembros   de   los   grupos   AMFE   en   encontrar   medidas  
orientadas   a   disminuir   la   gravedad.   Esto   se   manifiesta   en   una   correlación   fuerte   en  
cuanto   a   detectabilidad   estadísticamente   significativa   y   moderada   con   respecto  
ocurrencia  sin  significación  estadística  con  respecto  a  la  reducción  del  riesgo  relativo  total  
expresado  como  NPR.    
  
Barends  y  cols94  proponen  una  modificación  probabilística  del  AMFE  al  fusionar  la  
categoría   ocurrencia   y   detectabilidad,   postulan   que   estas   dos   variables   estarían   más  
relacionadas   entre   sí   y   de   esta   forma,   la   frecuencia   de   la   ocurrencia   de   los  modos   de  
fallos  no  detectados  pueden  ser  estimados  de   forma  cuantitativa,   tal  como  comprueban  
en  su  aplicación  a  una  técnica  de  análisis  con  infrarrojos.  Con  esta  variante,  la  gravedad  
obtendría  un  mayor  peso  relativo,  similar  criterio  de  valoración  de  riesgos  encontramos  en  
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las  matrices  de  riesgo  en  las  que  los  criterios  valorados  son  frecuencia  y  consecuencias.  
Un  ejemplo  de  esto  es  el   trabajo  de  Delgado  y  cols79,  este   trabajo  es  similar  a  nuestro  
AMFE   Distribución   de   medicamentos   dosis   unitaria,   igualmente   se   ha   realizado   en   un  
hospital  español  de  tercer  nivel,  aunque  los  subprocesos  analizados  varían   ligeramente.  
En  cuanto  a  los  resultados  obtenidos,  interesaría  comparar  los  modos  de  fallo  calificados  
con  un  mayor   riesgo,  sin  embargo  dicha  comparación  no  es  posible,  ya  que  calculan  el  
Hazard   Score,   en   lugar   del   NPR.   La   diferencia   fundamental   entre   ambos   es   que   el  
primero  solo  tiene  en  cuenta  la  gravedad  y  la  probabilidad  del  modo  de  fallo,  mientras  que  
el  segundo,  también  incluye  la  probabilidad  de  detectarlo  en  caso  de  que  ocurra,  es  decir  
la  detectabilidad.  En  nuestro  trabajo  nos  hemos  decantado  por  las  variables  clásicas  de  la  
metodología  AMFE  para  de  esta   forma  obtener  una  validez  externa  mayor  en  nuestros  
resultados   aunque   resulta   interesante   las   variaciones   encontradas   en   la   metodología  
AMFE  y  en  general  en  otros  métodos  proactivos.  
  
Un  punto  de  controversia  es  el  valor  del  punto  de  corte  para  el  NPR  a  partir  de  cual  
el   modo   de   fallo   se   considera   de   riesgo.   En   nuestro   estudio   se   estableció   un   valor  
prefijado  para  el  punto  de  corte  del  NPR  de  100,  a  partir  del  cual  el  riesgo  asumido  era  
inaceptable   y   se   requerían  medidas   de  mejora.   La   elección   de   este   valor   nos   permitía  
tener   una   sensibilidad   suficiente   en   la   identificación   de   modos   de   fallos   y   sus   efectos  
como  puede  comprobarse  en  el  elevado  número  de  modos  de  fallo  identificados  en  cada  
procedimiento  en  el  cual  se  aplicó  la  metodología  AMFE,  pero  a  su  vez  no  fue  excesivo,  
permitiéndonos  establecer  áreas  de  mejora  con  los  recursos  disponibles.  Por  otro  lado  si  
hubiéramos   optado   por   un   valor   inferior   el   número   de   modos   de   fallo   de   riesgo   sería  
superior  y  habría  sido  inabordable  el  estudio,  y  si  fuese  superior  perderíamos  sensibilidad  
y  por  tanto  no  habrían  sido  propuestas  medidas  de  mejora  en  modos  de  fallo  de  riesgo.  El  
hecho  de  utilizar  el  mismo  punto  de  corte  en  todos  los  procedimientos  en  los  que  hemos  
aplicado  la  metodología  AMFE  nos  permite  tener  una  visión  de  riesgos  global  en  nuestra  
UGC  de  Farmacia  Hospitalaria  y,  se  pueden  comparar  de  una  forma  más  clara,  visual  y  
gráfica  que  cuando  el  punto  de  corte  difiere  de  un  AMFE  a  otro.  Además,  este  valor  del  
punto   de   corte   coincide   con   el   utilizado   por   la   mayoría   de   autores   en   el   ámbito  
sanitario60,61  por   lo  que  también  nos  aporta  una  validez  externa  a  nuestro  estudio  y  nos  
permite  comparar  resultados.    
  
 117 
Cabe  destacar  en  nuestro  estudio  una  variante  en  cuanto  al  punto  de  corte,  ya  que  
aunque   para   focalizar   la   aplicación   de   las   acciones   de  mejora   se   fijó   en  NPR>100,   se  
consideró   opcional   para   aquellos   con   un   NPR   inferior.   Todos   los   grupos   AMFE  
establecidos,   a   pesar   del   alto   número   de   modos   de   fallos   y   efectos   obtenidos   en   la  
mayoría   de   los   procedimientos   en   los   cuales   se   aplicó   esta   metodología,   propusieron  
acciones   de  mejora   no   sólo   para   aquellos  modos   de   fallo   con     NPR>100,   sino   que   en  
mayor  ó  menor  medida  también  se  establecieron  acciones  de  mejora  para  muchos  modos  
de   fallo   con  NPR<100.  En   definitiva,   esto   ha   permitido   obtener   en   nuestro   estudio   una  
reducción  absoluta  del  riesgo  total  y  una  reducción  relativa  del  riesgo  total  muy  elevada.  
  
Se   debe   tener   en   cuenta   que   la   aplicación   de   esta   metodología   en   procesos  
complejos,   como   todos   los   seleccionados   en   nuestro   estudio,   no   tiene   en   cuenta   las  
interacciones  entre  los  diferentes  pasos  del  sistema  y  las  consecuencias  inesperadas  de  
modificarlos   individualmente.  Existen  análisis  enfocados  a  pasos  concretos  del  proceso,  
como   el   etiquetado,   presente   en   nuestros   procesos   de   elaboración   de   nutrición  
parenteral,   citostáticos   y   formulación  magistral   que   intentan   paliar   este   efecto   como   el  
realizado   por   Momtahan   y   cols95.   Para   solventar   este   problema   en   los   sistemas  
complejos,   Marx   y   cols96   proponen   una   técnica   de   gestión   de   riesgos   denominada  
modelaje   de   riesgos   probabilístico   que   permite   estimar   el   efecto   de   combinaciones   de  
fallos.    
  
Otro  de  los  aspectos  a  considerar  en  la  aplicación  de  la  metodología  AMFE  es  la  
llamada  teoría  de  “homeostasis  del  riesgo”  descrita  por  Wilde97,  y  según  la  cuál  el  sistema  
al  incrementar  la  seguridad  de  alguno  de  sus  puntos  disminuye  el  nivel  de  alerta  en  otras  
tareas   complejas   y   puede   dar   lugar   a   un   incremento   del   nivel   de   riesgo   global.   Por  
ejemplo,   en   nuestro   caso   una   mejora   de   la   seguridad   del   proceso   de   elaboración   de  
nutrición   parenteral,      citostáticos,   formulación   magistral,   reenvasado,   dispensación   a  
pacientes   externos   ó   dispensación   a   pacientes   ingresados   a   través   del   SDMDU   no  
debería   traducirse   en   ningún   caso   en   una   disminución   del   nivel   de   alerta   de   las  
enfermeras  que  llevan  a  cabo  la  administración  o  del  propio  paciente  como  último  filtro  de  
errores  de  medicación.  
  
El   tiempo   invertido   en   este   tipo   de   análisis   supone   un   consumo   de   recursos  
humanos   alto   y   es   cuestionado   por   algunos   autores88,89,   esto   conlleva   a   muchas  
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organizaciones  a  reservarlo  para  procedimientos  de  riesgo.  Por  otro   lado,   los  resultados  
del   AMFE   representan   un   documento   “vivo”   que   pueden   y   deben   ser   reutilizados   en  
análisis   posteriores   actualizando   tanto   sus   subprocesos   como   el   cálculo   del   NPR.   La  
principal   ventaja   del   método   AMFE   es   su   proactividad:   la   identificación   de  
vulnerabilidades  del  sistema  antes  de  que  se  produzca  el  error.  Esto  en  un  entorno  con  
un  gran  volumen  de   trabajo,   cambios  constantes  y  alto  grado  de  automatización,   como  
los   procesos   seleccionados   en   nuestro   estudio,   nos   proporciona   una   herramienta   muy  
valiosa  aunque  el  rendimiento  “a  priori”  se  considere  bajo.   
  
En  nuestra  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria,  esta  metodología  proactiva  no  se  utiliza  
como  herramienta  única  para  valorar   la  seguridad  y  calidad  de   los  procedimientos,  sino  
que   se   complementa   con   métodos   reactivos,   como   el   análisis   de   la   notificación   de  
incidentes   y   errores   de   medicación,   según   la   terminología   y   clasificación   de   errores  
estandarizada   por   el   grupo   de   la   Sociedad   Española   de   Farmacia   Hospitalaria98,   el  
análisis  causa  raíz,  y   las  herramientas  retrospectivas,  como  las  auto  auditorías   internas.  
Todo  esto  forma  parte  del  sistema  de  gestión  de  riesgos  de  nuestra  unidad  aportando  una  
visión  ampliada  y  un  enfoque  multifactorial.  
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CONCLUSIONES  
  
1.   La   aplicación   de   la   metodología   AMFE   a   los   procedimientos   de   la   UGC   de  
Farmacia  Hospitalaria  del  HUVR  ha  disminuido  el  NPR  total   final  con   respecto  al  
NPR   total   inicial   en   todos   los   procedimientos   seleccionados,   y   por   tanto   ha   sido  
una  metodología  útil  para  disminuir  el  riesgo  asociado,  mejorar  la  seguridad  y  por  
consiguiente  la  calidad  de  la  UGC  de  Farmacia  Hospitalaria.  
  
2.   Los  procedimientos  con  un  NPR  total  inicial  más  elevado  obtuvieron  un  NPR  total  
final   también  más  elevado  tras  aplicar   la  metodología  AMFE,  con  una  correlación  
casi   perfecta   y   estadísticamente   significativa,   lo   que   nos   indica   que   un  
procedimiento  considerado  de  riesgo  permanecerá  como  procedimiento  de  riesgo  
tras  las  medidas  de  mejora.    
  
3.   Los   procedimientos   con   un   NPR   total   inicial   y   NPR   total   final   mayor   fueron  
Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria,  Elaboración  de  fórmulas  magistrales  
y  Gestión  de  ensayos  clínicos.    
  
4.   No  se  encontró  correlación  estadísticamente  significativa  entre  NPR   total   inicial  y  
NPR  total  final  con  el  número  de  subprocesos,  ni  entre  NPR  total   inicial  con  NPR  
inicial  máximo.  
  
5.   El  subproceso  con  un  NPR  total  inicial  mayor  y  por  tanto  de  mayor  riesgo  de  todos  
los  procedimientos  en  los  cuales  se  aplicó  la  metodología  AMFE  fue  “Validación  de  
la  prescripción”  del  procedimiento  Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria.  
  
6.   El   Modo   de   fallo   con   un   NPR   inicial   mayor   y   por   tanto   de   mayor   riesgo   fue  
“Selección   inadecuada   de   fecha   de   caducidad   y   lote”   con   una   Causa   de  
“Desconocimiento”  y  con  un  Efecto  de   ”Administración  potencial  de  medicamento  
deteriorado”   perteneciente   al   subproceso   “Selección   y   programación   de   la  
reenvasadora”  y  al  procedimiento   “Reenvasado  de  sólidos  orales”.  Este  Modo  de  
fallo   coincide   con   el   que   obtuvo   una   reducción   absoluta   de   riesgo  mayor   en   su  
NPR  tras   las  acciones  recomendadas  que  fueron  “Control  de  calidad  del   total  del  
reenvasado”.  
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7.   Tras   las   medidas   de   mejora,   el   procedimiento   con   una   reducción   absoluta   del  
riesgo  mayor   fue  Distribución  de  medicamentos  dosis  unitaria   y  el   procedimiento  
con  una  reducción  relativa  del  riesgo  mayor  fue  Reenvasado  de  sólidos  orales.  
  
8.   Los  procedimientos  con  una  mayor  reducción  relativa  de  riesgo  se  correlacionaron  
con  los  procedimientos  con  menor  número  de  subprocesos,  esta  correlación  fue  de  
carácter  fuerte  y  estadísticamente  significativa.    
  
9.   La  variable  detectabilidad  y  en  menor  medida  la  variable  ocurrencia  obtuvieron  una  
gran  mejora  tras  las  medidas  propuestas.  Sin  embargo,    las  mejoras  obtenidas  en  
la  variable  gravedad   fueron  muy  sutiles  permaneciendo  el  promedio  de  gravedad  
inicial   y   final   idéntico   tras   las   acciones   de   mejora   en   cuatro   procedimientos:  
Elaboración  de  citostáticos,    Elaboración  de  fórmulas  magistrales,  Reenvasado  de  
sólidos  orales  y  Distribución  de  medicamentos  en  dosis  unitaria.    
  
10.    Actualmente  y  derivado  de  los  resultados  y  la  experiencia  proporcionada  por  este  
proyecto,  la  metodología  AMFE  se  utiliza  dentro  del  sistema  de  gestión  de  riesgos  
de  la  Unidad  de  Gestión  Clínica  de  Farmacia  Hospitalaria  del  Hospital  Universitario  
Virgen  del  Rocío,   como  herramienta  de  mejora  de   la   seguridad  y   calidad  de  sus  
procedimientos.  
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Anexo  1.  Hoja  de  trabajo  AMFE  propuesta  por  Ministerio  Sanidad  y  Consumo  
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Anexo   2.   Valoración   de   la   Gravedad   (tomado   de   Aibar   C,   Aranaz   J.   Seguridad   del  
paciente  y  prevención  de  efectos  adversos  relacionados  con  la  asistencia  sanitaria  (CD-­
ROM).  Madrid:  Ministerio  de  Sanidad  y  Consumo;;  2007)  
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Anexo   3.   Valoración   de   la  Ocurrencia   (tomado   de   Aibar   C,   Aranaz   J.   Seguridad   del  
paciente  y  prevención  de  efectos  adversos  relacionados  con  la  asistencia  sanitaria  (CD-­
ROM).  Madrid:  Ministerio  de  Sanidad  y  Consumo;;  2007)  
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Anexo  4.  Valoración  de  la  Detectabilidad  (tomado  de  Aibar  C,  Aranaz  J.  Seguridad  del  
paciente  y  prevención  de  efectos  adversos  relacionados  con  la  asistencia  sanitaria  (CD-­
ROM).  Madrid:  Ministerio  de  Sanidad  y  Consumo;;  2007)  
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Anexo   5.   Escalas   de   valoración   (adaptado   de   Gestión   de   Riesgos   y   Mejora   de   la  
Seguridad  del  Paciente.  Tutorial  y  Herramientas  de  Apoyo.  Agencia  de  Calidad  del  SNS.  
Ministerio  de  Sanidad  y  Consumo)  
  
  
  
  
VALORACIÓN  
  
  
Gravedad  (G)  
  
Ocurrencia  (O)  
  
Detectabilidad  (D)  
1   No  efecto  
  
Casi  nunca   Casi  segura  
  
2   Muy  leve  
  
Remota  
  
Muy  alta  
  
3   Leve  
  
Muy  leve    
  
Alta    
  
4   Mínimo  
  
Leve    
   Moderadamente  alta  
5   Moderado  
  
Baja  
  
Media    
  
6   Significativo  
  
Media  
  
Baja    
  
7   Mayor  
  
Moderadamente  alta  
  
Leve    
  
8   Extremo  
  
Alta  
  
Muy  leve  
  
9   Serio  
  
Muy  Alta  
  
Remota  
  
10   Peligroso  
  
Casi  segura  
  
Casi  imposible  
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Anexo  6.  Escalas  de   valoración.   Tablas  de   Joint  Commission  on  Accreditation  of  
Healtcare  Organization.  
  
  
  
GRAVEDAD   OCURRENCIA   DETECCIÓN  
Menor  (1-­2)   Remoto  (1-­4)   Alta  (1-­4)  
Moderada  (3-­4)   Infrecuente  (5-­6)   Moderada  (5-­6)  
Mayor  (5-­8)   Ocasional  (7-­8)   Ocasional  (7-­8)  
Catastrófico  (9-­10)   Frecuente  (9-­10)   Baja  (9-­10)  
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Anexo  7.  Símbolos  utilizados  en  los  diagramas  de  flujo  
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•   Comunicación  en  forma  de  póster  “FAILURE  MODE  EFFECT  ANALYSIS  AND  RISK  
MANAGEMENT  APPLIED  TO  A  PHARMACY  DEPARTMENT”  de  los  autores  Santos  
MD,  Gil  MV,  Vega  MD,  del  Prado  C,  Muñoz  R  de  los  Hospitales  Universitarios  Virgen  
del  Rocío  presentada  al  44th  ASHP  Midyear  Clinical  Meeting  celebrado  en  Las  Vegas  
en  Diciembre  2009.  
  
•   Comunicación   en   forma   de   póster   “APPLICATION   OF   FAILURE   MODE   AND  
EFFECTS   ANALYSIS   TO   THE   AREA   OF   CLINICAL   TRIALS   IN   A   TERTIARY  
HOSPITAL”  de  los  autores  Alfaro  Lara  ER,  Sánchez  Pozo  MI,  Desongles  Corrales  T,  
Santos   Rubio   MD,   Villalba   Moreno   A,   Bautista   Paloma   FJ   de   los   Hospitales  
Universitarios   Virgen   del   Rocío   presentada   al   European   Association   of   Hospital  
Pharmacists  19th  Annual  Congress,  celebrado  en  Barcelona    del  26  al  28  de  marzo  de  
2014.  
  
  
Comunicaciones  a  congresos  nacionales:  
  
•   Comunicación   en   forma   de   póster   “APLICACIÓN   DE   LA   METODOLOGÍA   DE   LOS  
MODOS  DE  FALLO  Y  SUS  EFECTOS  EN  ONCOLOGÍA”  de  los  autores  Nieto  Guindo  
M,  Santos  Rubio  MD,  Santos  Ramos  B,  Velázquez  López  MD,  Gil  Navarro  MV,  Espejo  
Gutiérrez   de   Tena   E,   de   los   Hospitales   Universitarios   Virgen   del   Rocío   de   Sevilla,  
presentada   al   L   Congreso   Nacional   de   la   Sociedad   Española   de   Farmacia  
Hospitalaria,  celebrado  en  Oviedo  los  días  27,  28,  29  y  30  de  Septiembre  de  2005.  
  
•   Comunicación   en   forma   de   póster   "ANALISIS   DE   MODOS   DE   FALLO   Y   SUS  
EFECTOS  APLICADO  A   LA  ELABORACION  DE  NUTRICIONES  PARENTERALES"  
de  los  autores  Vega  Coca  MD,  Orpez  Ramírez  A,  Santos  Rubio  MD,  Frutos  Cuadrado  
A,   Bernáldez   López   A,   Pedrajas   Serrano   M,   Alvarez   del   Vayo   Benito   C   de   los  
Hospitales  Universitarios  Virgen   del  Rocío   de  Sevilla,   presentada   al   XXIII   Congreso  
Nacional   de   la   Sociedad   Española   de   Nutrición   Parenteral   y   Enteral,   celebrado   en  
Valencia  los  días  13  al  16  de  Mayo  de  2008.  
  
•   Comunicación   en   forma   de   póster   "ANALISIS   DE   MODOS   DE   FALLO   Y   SUS  
EFECTOS   APLICADO   A   LA   ATENCIÓN   FARMACÉUTICA   A   PACIENTES  
EXTERNOS"   de   los   autores   Vega   Coca   MD,   Santos   Rubio   MD,   Lluch   Colomer   A,  
Rodríguez  Cobacho  G,  Muñoz  de  la  Corte  R,  del  Prado  Montoro  C  de  los  Hospitales  
Universitarios  Virgen  del  Rocío  de  Sevilla,  presentada  al  53  Congreso  Nacional  de  la  
Sociedad   Española   de   Farmacia   Hospitalaria   y   I   Encuentro   Iberoamericano   de  
Farmacéuticos   de  Hospital,   celebrado   en  Valencia   los   días   21   al   24   de  Octubre   de  
2008.  
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•   Comunicación   en   forma   de   póster   "ANALISIS   DE   MODOS   DE   FALLO   Y   SUS  
EFECTOS  APLICADO  AL  REENVASADO  DE  MEDICAMENTOS  SÓLIDOS  ORALES"  
de  los  autores  del  Prado  Montoro  C,  Santos  Rubio  MD,  Gil  Navarro  MV,  Muñoz  de  la  
Corte  R,  Arroyo  Personat  MC,  Rodríguez  Barrera  C  de   los  Hospitales  Universitarios  
Virgen   del   Rocío   de   Sevilla,   presentada   al   53   Congreso   Nacional   de   la   Sociedad  
Española   de  Farmacia  Hospitalaria   y   I   Encuentro   Iberoamericano   de  Farmacéuticos  
de  Hospital,  celebrado  en  Valencia  los  días  21  al  24  de  Octubre  de  2008.  
  
•   Comunicación  en  forma  de  póster  “APLICACIÓN  DEL  ANALISIS  MODAL  DE  FALLOS  
Y   EFECTOS   AL   SISTEMA   DE   DISTRIBUCION   DE   MEDICAMENTOS   EN   DOSIS  
UNITARIA”   de   los   autores   Alfaro   Lara   ER,   Santos   Rubio   MD,   Gil   Navarro   MV,  
González   Paredes   MD,   Pérez   Santos   MM,   Sola   Rivas   C   de   los   Hospitales  
Universitarios  Virgen  del  Rocío  de  Sevilla,  presentada  al  LV  Congreso  Nacional  de  la  
Sociedad   Española   de   Farmacia   Hospitalaria,   celebrado   en  Madrid   del   19   al   22   de  
Octubre  de  2010.  
  
•   Comunicación  en  forma  de  póster  “ANALISIS  MODAL  DE  FALLOS  Y  EFECTOS  DE  
DISEÑO  EN  UN  PROCESO  DE  CONCILIACION  DE  TRATAMIENTO  AL  INGRESO  
HOSPITALARIO”  de  los  autores  Muñoz  de  la  Corte  RM,  Santos  Rubio  MD,  Vega  Coca  
MD,  Montero  Balosa  MC,  Laguna  Parras  JM  presentada  al  LV  Congreso  Nacional  de  
la  Sociedad  Española  de  Farmacia  Hospitalaria,  celebrado  en  Madrid  del  19  al  22  de  
Octubre  de  2010.  
  
•   Comunicación  en  forma  de  póster  "APLICACIÓN  DE  LA  METODOLOGIA  ANALISIS  
MODAL  DE  FALLOS  Y  EFECTOS  APLICADO  A  LA  ELABORACION  DE  NUTRICION  
PARENTERAL  DOMICILIARIA"  de  los  autores  Santos  Rubio  MD,  Sierra  Torres  MI,  
Nogales  Bueno  G,  Orive  Paulino  M,  Bernáldez  López  A,  Pineda  Jiménez  MJ,  García  
Ruiz   A,   Rodríguez   Pérez   A,   Toscano   Guzmán   MD,   Santana   Pareja   V   Pedrajas  
Serrano  M  de  los  Hospitales  Universitarios  Virgen  del  Rocío  de  Sevilla,  presentada  al  
XXIX  Congreso  Nacional  de   la  Sociedad  Española  de  Nutrición  Parenteral  y  Enteral,  
celebrado  en  Murcia  del  15  al  17  de  Mayo  de  2014.  
  
  
Comunicaciones  a  congresos  regionales:  
  
•   Comunicación   en   forma   de   póster   “ANÁLISIS   DE   MODOS   DE   FALLO   Y   SUS  
EFECTOS  APLICADO  A  LA  UNIDAD  DE  CITOSTÁTICOS”  de   los  autores  Muñoz  R,  
Santos   MD,   Velázquez   MD,   Martínez   A,   Orive   M,   Marín   R   de   los   Hospitales  
Universitarios  Virgen  del  Rocío  de  Sevilla,  presentada  al  V  Congreso  de  la  Sociedad  
Andaluza  de  Farmacéuticos  de  Hospitales,  celebrado  en  Sevilla   los  días  24,  25  y  26  
de  abril  de  2008.  
  
•   Comunicación  en  forma  de  póster  “ANÁLISIS  MODAL  DE  FALLOS  Y  SUS  EFECTOS  
APLICADO   A   LA   ELABORACION   DE   FORMULAS  MAGISTRALES”   de   los   autores  
Galván  M,  Espejo  E,  Santos  MD,  Arroyo  MD,  Rodríguez  C,  Vega  MD  de  los  Hospitales  
Universitarios  Virgen  del  Rocío  de  Sevilla,  presentada  al  VII  Congreso  de  la  Sociedad  
Andaluza  de  Farmacéuticos  de  Hospitales,  celebrado  en  Ronda  los  días  13,  14,  15  y  
16  de  abril  de  2010.  
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•   Comunicación   oral   “APLICACIÓN   DEL   ANALISIS   DE   MODOS   DE   FALLO   Y  
EFECTOS   AL   AREA   DE   ENSAYOS   CLINICOS   DE   UN   HOSPITAL   DE   TERCER  
NIVEL”   de   los   autores   Alfaro   Lara   ER,   Santos   Rubio   MD,   Desongles   Corrales   T,  
Sánchez  Pozo  MI,  Ramos  Mateos  A  y  García  Ruiz  A,  presentada  al  XVIII  Congreso  de  
la  Sociedad  Andaluza  de  Calidad  Asistencial,  celebrado  en  Granada  del  20  al  22  de  
Noviembre  de  2013.  
  
  
  
  
  
  
  
  
